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El presente trabajo de investigación analiza los diferentes aspectos y factores regulatorios del 
proceso de aprobación de la protección de datos de medicamentos biológicos en Colombia en el 
periodo 2013-2016 y su relación con el acceso a estos medicamentos. Lo anterior a la luz del 
impacto que tiene la protección de datos de prueba con el aumento del tiempo de exclusividad en 
el mercado otorgado por la patente y con respecto a la coincidencia de exclusividad terapéutica de 
algunas moléculas protegidas a través de este mecanismo de protección. Se plantean algunas pro-
puestas frente al tiempo de caducidad para solicitar la protección de datos, una vez se apruebe la 
declaratoria de Nueva Entidad Química, como también de los requisitos para otorgamiento de pro-
tección de datos y la vigilancia cercana de los precios de los medicamentos en especial en aquellas 
terapias con exclusividad debido a la protección de datos y en términos terapéuticos, así mismo se 
propone un vigilancia estricta de precios en aquellos casos en donde el tiempo de exclusividad se 
prolonga aún más, debido a la adición en el tiempo de exclusividad de los diferentes DPI con los 
que cuenta el medicamento. También se propone que la exclusividad terapéutica debería ser un 
criterio a ser considerado antes del otorgamiento de protección de datos, en especial para aquellos 
medicamentos indicados para el tratamiento de enfermedades de interés público. Se evidencia que 
no es adecuada la interpretación del decreto 2085 de 2002 de amparar con protección de datos a 
sustancias activas de origen biológico, teniendo en cuenta el contexto en el que este decreto se 
firmó. 
 














This research work analyzes the different aspects and regulatory factors of the process for the 
data exclusivity approval of biological medicines in Colombia during the period 2013-2016 and 
with regard to the access to medicines, in the frame of the impact that data exclusivity has regard-
ing to increasing of exclusivity time in the market granted by the patent and to the coincidence of 
therapeutic exclusivity of some medicines protected through this intellectual property right (IPR). 
Some proposals are given regarding the expiration time to request data exclusivity, once the dec-
laration of the New Chemical Entity is approved, as well as the requirements for granting data 
exclusivity and the close monitoring of the prices of medicines particularly in those therapies with 
exclusivity due to data exclusivity and therapeutic exclusivity and also a strict price monitoring is 
proposed in those cases where the exclusivity time is prolonged even more, due to the addition in 
time of exclusivity that different intellectual property rights can grant a drug product. It is also 
proposed that therapeutic exclusivity should be a criterion to be considered before granting of data 
exclusivity, especially for those medicines indicated for the treatment of diseases of public health 
significance. The extension in the scope of decree 2085 of 2002 to Data exclusivity for biological 
medicines is not an adequate interpretation, considering the context in which this decree was 
signed. 
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 Lista de Siglas  
 
• ADPIC: Aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comer-
cio  
• ADN: Ácido desoxirribonucleico  
• ADRES: Administradora de los recursos del Sistema General de Seguridad en Salud  
• AEMPS: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 
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glas en ingles), corresponde a la Agencia de Alimentos y Medicamentos de los Esta-
dos Unidos de América  
• FOSYGA: Fondo de Solidaridad y Garantía del Sistema General de Seguridad en Sa-
lud 
• IgE: Inmunoglobulina E 
• I&D: Investigación y el Desarrollo  
• IMS: International Medical Statistics  
• INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, co-
rresponde a la Agencia Sanitaria de Colombia 
• NEQ: Nueva Entidad Química  








• OMPI: Organización Mundial de la Propiedad Industrial o por su siglas en ingles 
WIPO 
• OMS: Organización Mundial de la Salud  
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• SEMPB: Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
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Capítulo 1. Fundamentos Metodológicos. 
  Introducción 
La investigación, el desarrollo y también el descubrimiento por serendipia (o casualidad) de sus-
tancias activas sin duda ha revolucionado el mundo, el ejemplo más conocido e icónico es el des-
cubrimiento de Alexander Fleming de la penicilina, quien por casualidad observó el desarrollo de 
un hongo en unas placas donde se encontraba cultivando una bacteria patógena denominada Sta-
phylococcus Aureus, se dio cuenta que alrededor del hongo no había crecimiento de colonias, 
mientras que a una distancia más lejana sí se observaba el crecimiento de algunas de ellas. Poste-
riormente Ernst Boris Chain logró aislar y reconfirmar el efecto farmacológico de la sustancia 
activa que inhibía el crecimiento bacteriano, esta sustancia activa recibió el nombre de penicilina. 
A continuación, la científica Dorothy Hodgkin determinó su estructura, lo que permitió la síntesis 
y la producción a gran escala de esta sustancia activa. El uso de penicilina en los años cuarenta 
permitió el tratamiento y curación de infecciones antes consideradas letales, salvando así millones 
de vidas, lo que la llevo a ser catalogada como la “droga maravillosa” (Lee, 2004). 
 
Estos esfuerzos en tiempo, formación de recurso humano, y recursos económicos que se invier-
ten en el desarrollo de una sustancia activa o el descubrimiento del efecto farmacológico de un 
compuesto y posteriormente su comprobación a nivel preclínico y clínico, la I&D de procesos para 
la síntesis, producción o purificación de compuestos con actividad farmacológica, deben ser retri-
buidos y premiados, con el fin de seguir incentivando el desarrollo de nuevos compuestos farma-
cológicos que atiendan las necesidades en salud y garanticen el bienestar de la humanidad.  
 
Una de las formas de premiar y recompensar esta inversión es el otorgamiento de derechos de 
propiedad intelectual (DPI) como las patentes y la protección de datos de prueba (protección de 
datos); este último es un derecho de propiedad intelectual considerado nuevo en Colombia luego 
de su entrada en vigencia en el 2002 y es un derecho de protección que se otorga a la información 








demostrar la eficacia, seguridad y calidad de un medicamento, para así poder ser aprobado por la 
autoridad sanitaria para su comercialización. La protección que se otorga consiste en que por un 
tiempo determinado nadie puede utilizar esta información para la aplicación de un registro sanita-
rio de la misma molécula, de esta forma, este requisito de ámbito sanitario y regulatorio al final se 
convierte en una barrera para la entrada de competidores, ofreciendo exclusividad en el mercado 
por un tiempo específico. 
 
Los DPI si bien son una de las herramientas más usadas globalmente por los gobiernos para la 
compensación de los esfuerzos y garantizar el retorno de la inversión en investigación y desarrollo 
(I&D), no pueden seguir siendo la única forma, pues como se describe más adelante, esta herra-
mienta no es útil cuando se trata de recompensar la I&D de fármacos para el tratamiento de enfer-
medades raras o enfermedades endémicas de países con bajos recursos económicos. De otro lado 
la crisis financiera de nuestro sistema sanitario causada en parte por los altos precios de algunos 
medicamentos exclusivos en el mercado (debido a los DPI que los ampara), es otra de las razones 
que reconfirman que este sistema no es el adecuado para retribuir y premiar la inversión en I&D 
en el tema de medicamentos. Se estima que la protección de datos en el periodo 2003-2011 tuvo 
un impacto de 760.000 millones de pesos sobre el sistema de salud (Cortés, Rossi & Vásquez, 
2012). 
 
En la presente investigación se describió y analizó el comportamiento de la protección de datos 
para medicamentos biológicos en Colombia entre 2013 y 2016 en relación con el aumento del 
tiempo de exclusividad para los medicamentos más recobrados y frente a la coincidencia de pro-
tección de datos y exclusividad terapéutica.  
 
Dentro de los hallazgos más relevantes evidenciados durante la presente investigación se en-
contró que en el periodo de estudio de 2013 a 2016 el 100% de las sustancias activas biológicas 
nuevas en trámite de evaluación farmacológica (de medicamento biológico nuevo), se solicitó la 
declaratoria de aprobación de NEQ con fines de protección de datos, aún en casos en donde no se 








a las proteínas endógenas o propias del organismo, además se observó que no hay unificación de 
criterios frente a la aprobación como NEQs y aplicación de protección de datos para este tipo de 
sustancias activas. 
 
De un total de 48 solicitudes, se aprobaron 21 NEQs (43,8%) durante el periodo de estudio 
2013-2016, para 10 (47,6%) de esas 21 NEQs se aprobó la protección de datos (otorgamiento a 
través del registro sanitario). En 7 de las NEQs, sin protección de datos, se observó que la solicitud 
de protección de datos se encontraba en proceso de aprobación, por lo que prospectivamente serian 
17 de 21 (81%) NEQs con protección de datos. 
 
Se resalta la actuación de la SEMPB de la Comisión Revisora en cuanto a no declarar NEQs a 
sustancias activas que componen algunas vacunas, acogiéndose al decreto 2085 de 2002, que pres-
cribe que la protección de datos no aplica cuando sea necesario para proteger lo público. 
 
Se observó que alrededor de una patente se registran numerosas patentes relacionadas entre sí, 
no protegiendo la sustancia activa en sí misma, sino por ejemplo procesos de purificación, de ma-
nufactura, formulación, metodologías para la obtención de sustancias activas más más específicas, 
entre otros; además se observa que son patentes de tipo extensivo por su gran número de reivindi-
caciones. En consecuencia, establecer si se está infringiendo alguna patente que pueda limitar el 
desarrollo de biosimilares se torna en un proceso desgastante y complejo. 
 
Se seleccionaron los 8 medicamentos biológicos con mayor recobro en cada año durante 2013 
a 2015, un total de 13 sustancias activas componen los medicamentos con mayor valor recobrado 
al FOSYGA (ahora ADRES). 7 de las 13 sustancias activas gozaron de protección de datos, y en 
2 de estas 7 sustancias activas el tiempo de exclusividad otorgado por la protección de datos y por 









Se analizó la posible exclusividad terapéutica de 8 sustancias activas, bien sea declaradas como 
NEQ o con protección de datos en el año 2015. De las 8 moléculas analizadas, se consideró que 2 
de ellas tienen exclusividad terapéutica, principalmente por su mecanismo de acción diferenciado 
y la selectividad terapéutica ofrecida, en comparación con las alternativas disponibles en las dife-
rentes indicaciones para las que se encuentran aprobados estos dos medicamentos. 
 
No se observó que la entidad sanitaria haya tenido en consideración la condición de exclusivi-
dad terapéutica que poseen algunos medicamentos, como un criterio para la aprobación de la pro-
tección de datos, criterio que debería ser considerado en especial en casos donde dichos medica-
mentos están indicados para el tratamiento de enfermedades de interés público. 
 
Se plantea la propuesta que uno de los criterios para el otorgamiento de la protección de datos 
esté condicionado a evaluación previa de los resultados en salud debido a la introducción de nuevas 
tecnologías, basada en los datos clínicos y la experiencia de uso en otros países, así como por el 
valor terapéutico que representaría la aprobación del nuevo medicamento. 
 
Finalmente, se concluye que la interpretación del decreto 2085 de 2002 de amparar con protec-
ción de datos a sustancias activas de origen biológico no es adecuada, teniendo en cuenta el con-
texto en el que se firmó el decreto, se considera que la interpretación dada a la definición de NEQ 
está en contravía de las reglas de la hermenéutica jurídica, pues los marcos normativos que crean 
derechos excepcionales (que no son regla general) como es la exclusividad a los datos de prueba, 
se deben interpretar de forma restrictiva y no de manera extensiva por analogía. 
 
 
Estado del Arte 
El término “biológico” en medicamentos generalmente se refiere a aquellos derivados de la 
sangre, vacunas y toxinas; mientras que el término de medicamento biotecnológico se define como 








medio de la biotecnología (Gary, 2003). Nuestra normativa nacional define los medicamentos bio-
lógicos como:  
Medicamentos derivados de organismos o células vivas o sus partes. Se pueden obtener de 
fuentes tales como tejidos o células, componentes de la sangre humana o animal (como an-
titoxinas y otro tipo de anticuerpos, citoquinas, factores de crecimiento, hormonas y factores 
de coagulación), virus, microorganismos y productos derivados de ellos como las toxinas. 
Estos productos son obtenidos con métodos que comprenden, pero no se limitan a cultivo de 
células de origen humano o animal, cultivo y propagación de microorganismos y virus, pro-
cesamiento a partir de tejidos o fluidos biológicos humanos o animales, transgénesis, técni-
cas de Ácido Desoxirribonucleico (ADN) recombinante, y técnicas de hibridoma. Los me-
dicamentos que resultan de estos tres últimos métodos se denominan biotecnológicos (De-
creto 1782, 2014, art. 3). 
 
La sustancia activa de los medicamentos biológicos comúnmente son proteínas de alto peso 
molecular (100 a 1000 veces mayor respecto a moléculas de síntesis química) en donde la actividad 
biológica y la potencia se relaciona directamente con la estructura de la proteína, el grado de gli-
cosilación1, y la formación de agregados2, los que a su vez pueden inducir a inmunogenicidad 
(Chirino & Mire-Sluis, 2004). 
La manufactura de las sustancias activas de tipo biológico es compleja, se requieren de varias 
etapas antes de establecer el banco maestro de células y el banco maestro de trabajo. Son numero-
sos los controles de calidad durante la producción, cuantiosos pasos críticos durante la manufactura 
y los procesos de purificación son muy rigurosos. El control de calidad de la sustancia activa y el 
establecimiento de su estabilidad son etapas que también constituyen un componente importante 
en el desarrollo de las sustancias activas empleadas en la fabricación de medicamentos biológicos 
                                                 
 
1 La glicosilación proteica es el proceso de unión de carbohidratos a una proteína, es la modificación quí-
mica más frecuente que ocurre naturalmente en las proteínas durante su síntesis (Solá & Griebenow, 2010).  
 
2 La agregación de proteínas es el proceso por el cual las proteínas adoptan una conformación que causa su 









(Structural Genomics Consortium et al., 2008). El proceso de manufactura en general requiere de 
una mayor estandarización y validación, para garantizar la eficacia y seguridad del producto final 
(Olaya, 2016).  
 
Debido al tamaño molecular de las sustancias activas biotecnológicas, la complejidad en su 
estructura, y teniendo en cuenta que la producción se lleva a cabo en células vivas, el producto 
obtenido es muy sensible a cambios en las condiciones de producción. Cambios en el sistema de 
expresión usado, las condiciones del cultivo celular (ejemplo temperatura, nutrientes en el medio 
de cultivo, oxigenación, etc.), el proceso de purificación, formulación y el material de envase, 
pueden tener un impacto en la calidad, pureza, actividad biológica y en el perfil de seguridad del 
medicamento (Calvo & Zúñiga, 2010) y (Schellekens, 2009).  
 
Teniendo en cuenta que muchas patentes de medicamentos biológicos están expirando o se 
encuentran ya vencidas y tomando en consideración la necesidad de garantizar el acceso de medi-
camentos biológicos y biotecnológicos a los pacientes, se está dando lugar el desarrollo de biosi-
milares. Mientras en un medicamento genérico, el ingrediente activo es químicamente idéntico al 
producto de referencia, en los biotecnológicos, el biosimilar debe ser altamente similar al innova-
dor y sin diferencias clínicamente significativas. Debido a que es poco probable que la sustancia 
activa de un biosimilar sea químicamente idéntica a la del producto de referencia, no se puede 
considerar una forma genérica de un medicamento biológico innovador ya existente (Li, Abbas, 
Jacobs, & Yin, 2015). Como se indicó anteriormente, las sustancias activas producidas en células 
vivas son altamente dependientes del proceso de manufactura, línea celular de expresión, medios, 
condiciones del cultivo empleadas, métodos purificación, entre otros. Tales factores pueden indu-
cir a cambios en la estructura de la proteína, que consecuentemente pueden llevar a cambios en el 
perfil de seguridad, eficacia y pureza del producto. Las ligeras diferencias que potencialmente 
pueden existir (debido a secretos industriales) en los procesos de manufactura, que son empleados 








el producto final fabricado por cada una, sea diferente estructuralmente, es por esto que los biosi-
milares se consideran copias no idénticas del producto de referencia, y no pueden ser consideradas 
genéricas (Daller, 2016).  
 
La rápida aparición de nuevos medicamentos biológicos ha llevado al aumento en su utilización 
a nivel global. En 2012, 5 de los 10 medicamentos más prescritos a nivel global fueron productos 
biológicos. A su vez, las ventas de los productos biosimilares suman 0.4% del mercado global de 
Biológicos. En Europa, hablando respecto al volumen, los biosimilares de EPO alfa3 suman el 12% 
del mercado, el 7 % de la hormona de crecimiento4 y el 18% del mercado de filgrastim5 (Daller, 
2016). 
 
A causa de este auge en el desarrollo de biosimilares y a la complejidad en la manufactura de 
medicamentos biológicos, las agencias sanitarias en el mundo iniciaron la elaboración y expedi-
ción de guías y lineamientos para el desarrollo, producción, control de calidad, pruebas de estabi-
lidad, inmunogenicidad, entra otras, para este tipo de medicamentos, ya que las normativas exis-
tentes para evaluación de medicamentos genéricos no eran apropiadas (Daller, 2016). En 2005, la 
Agencia de Medicamentos de la Unión Europea (EMA) se convirtió en la primera autoridad sani-
taria en desarrollar, aprobar y expedir una guía para el desarrollo de biosimilares. Desde entonces 
cada agencia, incluyendo la Organización Mundial de la Salud, ha expedido sus propios linea-
mientos y documentos de referencia con relación a biosimilares. Así mismo cada agencia los de-
nomina de diferentes formas; en Europa se denominan biosimilares, en Estados Unidos follow-on 
o follow-on-biologics, en Canadá subsequent entry biologics (Manrique López & Jiménez 
Barbosa, 2012).  
                                                 
 
3 EPO alfa: Eritropoyetina, medicamento indicado para tratamiento de la anemia en pacientes con insuficiencia renal 
en hemodiálisis.  
 
4 Hormona de crecimiento o Somatropina indicada para el tratamiento de trastornos de crecimiento debido a una 
secreción inadecuada de la hormona  
 









En esta misma vía cada agencia tiene su propia definición; así para EMA, un biosimilar es un 
medicamento que contiene una versión de la sustancia activa del medicamento de referencia, que 
demuestra similaridad respecto a este producto en términos de calidad, actividad biológica, segu-
ridad y eficacia sobre la base de un ejercicio de comparabilidad (European Medicines Agency 
[EMA], 2013). Para la agencia sanitaria de los Estados Unidos (FDA), biosimilar es: un producto 
biológico altamente similar al producto de referencia a pesar de las diferencias menores en com-
ponentes clínicamente inactivos y que no existen diferencias clínicamente significativas entre el 
producto biológico y el de referencia en términos de seguridad, pureza y potencia del producto 
(FDA, 2015). Ambas agencias requieren que el biosimilar tenga la misma forma farmacéutica, la 
misma concentración, y entregue la misma dosis respecto al producto de referencia, y que este 
pueda ser usado para las mismas indicaciones del producto innovador (Pasina, Casadei & Nobil, 
2016).  
 
Durante el desarrollo de las primeras guías que expidió la FDA denominadas: “Consideraciones 
de calidad al demostrar biosimilaridad un producto de referencia proteico” y “Biosimilares: Pre-
guntas y respuestas con respecto a la implementación del Acta de competencia de precios e inno-
vación de 2009” (FDA, 2015), se tomaron en cuenta cuatro principales aspectos, el primero: qué 
factores técnicos y científicos se deben considerar por parte de la agencia sanitaria para determinar 
biosimilaridad respecto a un medicamento de referencia, teniendo en cuenta los ingredientes clí-
nicamente inactivos. El segundo aspecto: factores técnicos y científicos que se deben considerar 
por la agencia en la determinación de estudios analíticos, en animales o clínicos para evaluar las 
diferencias estructurales del biosimilar respecto al medicamento de referencia. Tercer factor: qué 
rango de diferencias estructurales entre el biosimilar y el medicamento de referencia es consistente 
con el parámetro de “altamente similar” y podría aceptarse, si el solicitante demuestra la ausencia 
de diferencias clínicamente relevantes entre el medicamento biosimilar y el de referencia. Y por 
último: bajo qué circunstancias debe la agencia considerar que estudios en animales o clínicos son 








2012). Este último punto es de especial relevancia para el desarrollo de biosimilares y en los cri-
terios regulatorios para la aprobación de estos medicamentos.  
 
Para la FDA, hay tres propiedades de las proteínas terapéuticas que no pueden ser suficiente-
mente medidas, pero que es necesario entender su comportamiento: modificaciones postraduccio-
nales como por ejemplo: la glicosilación, fosfoliración, acilación; la estructura tridimensional de 
la proteína; y la formación de agregados que corresponde a la formación de dímeros o trímeros 
que pueden activar la respuesta inmune (Berkowitz et al., 2012). Así las cosas, en la medida en 
que el avance tecnológico arroje técnicas de análisis más efectivas para medir estas tres caracte-
rísticas, se lograría reducir la realización de estudios clínicos por parte de medicamentos biosimi-
lares para la aplicación al registro sanitario. 
 
El proceso de aprobación de biosimilares, se basa principalmente en datos analíticos para esta-
blecer comparabilidad y alta similaridad con el producto biológico innovador, en términos de la 
clínica, farmacocinética, farmacodinamia, estudios preclínicos, actividad biológica, resultados de 
caracterización fisicoquímicas, proceso de producción, de purificación, entre otros (Daller, 2016). 
 
Recientemente, ha emergido un cambio en el paradigma a nivel regulatorio en Europa, en rela-
ción con el desarrollo de los estudios no clínicos para los biosimilares. Algunos candidatos biosi-
milares que por sus características requieran el desarrollo de estudios clínicos para evaluar la far-
macodinamia, podrían empezar la fase clínica sin los estudios en animales y en su lugar se propo-
nen estudios in vitro. El pilar para el establecimiento de biosimilaridad es la comparabilidad far-
macéutica basado en la caracterización físico-química y biológica completa. La comparabilidad 
farmacodinámica y los estudios de eventos adversos predecibles pueden ser evaluados por medio 
de ensayos in vitro, mientras que la demostración de comparabilidad farmacocinética a través de 
estudios clínicos (van Aerts et al., 2014). Se considera muy poco probable que los nuevos proble-
mas de seguridad surgirían cuando la comparabilidad se ha demostrado sobre la base de estudios 








importante en los estudios de comparabilidad de los biosimilares, y cada vez más se limita el uso 
de estudios in vivo en animales. 
 
Gracias al desarrollo científico, actualmente se cuenta con nuevas técnicas de análisis emplea-
das para establecer y evaluar la similaridad entre producto de referencia y el Biosimilar,  (Shacter, 
2014). Para el caso de proteínas glicosiladas, algunas técnicas analíticas permitirían determinar la 
composición de carbohidratos y el perfil de glicosilación de la proteína objeto de estudio. 
 
Los programas de monitoreo cercano, y farmacovigilancia activa en los pacientes a quienes se 
les administra medicamentos biológicos y biotecnológicos, son una forma de demostrar la simila-
ridad entre el producto biosimilar y el medicamento innovador de referencia, en términos de ase-
gurar la efectividad y seguridad post comercialización de estos productos (Garcia & Araujo, 2016), 
pues las pruebas clínicas llevadas a cabo antes de la autorización son hechas en condiciones con-
troladas, limitadas en población y con parámetros de exclusión bien definidos, que no permiten 
evidenciar la efectividad y seguridad en condiciones reales de uso, las interacciones medicamen-
tosas y factores de riesgo que pueden favorecer la aparición de eventos adversos entre otros. 
 
Estados Unidos y la Unión Europea han desarrollado guías específicas. Estas autoridades exi-
gen el desarrollo de programas basados en los riesgos identificados y potenciales del producto de 
referencia y los riesgos potenciales identificados previamente para el biosimilar, y planes de mi-
nimización de riesgos.  
 
En Latinoamérica estos sistemas de farmacovigilancia activa se encuentran establecidos y en 
operación en pocos países. En el caso colombiano, estos sistemas hasta ahora se empiezan a forta-
lecer. El Ministerio de Salud debe expedir la guía de elaboración de planes de gestión de riesgo ya 
que el decreto 1782 de 2014 ya entró en vigencia, el titular sanitario de un medicamento biológico 
deberá implementar un plan de gestión de riesgos y un programa de farmacovigilancia activa. Así 
se obliga al titular a presentar al INVIMA informes periódicos de seguridad y de seguimiento al 








obligados a incorporar tecnología de señalización que permita la trazabilidad del medicamento en 
cualquier parte de la cadena de distribución (Decreto 1782, 2014, art. 24). Tanto el Plan de gestión 
de riesgo y los programas de atención farmacéutica que lleven a cabo farmacovigilancia activa son 
herramientas esenciales para garantizar la seguridad de los nuevos medicamentos introducidos al 
mercado y para garantizar óptimos resultados en salud, en caso de intercambiabilidad entre medi-
camentos biológicos y biosimilares.  
 
Adicional a los requisitos antes mencionados, los resultados de los ensayos de inmunogenicidad 
son otro paquete de datos que deben ser presentados como parte del expediente para la aplicación 
a un registro sanitario para un medicamento biológico; tanto para el producto de referencia, como 
para el medicamento biosimilar. La inmunogenicidad se define como: “la capacidad de una pro-
teína terapéutica para generar respuestas inmunes frente a esta, y hacia proteínas semejantes, y a 
inducir eventos adversos clínicos inmunológicamente relacionados” (Resolución 4490, 2016, con-
siderandos, p.1).  
 
La inmunogenicidad es un parámetro fundamental que debe ser evaluado durante el desarrollo 
de medicamentos biológicos, pues la mayoría de estas terapias inducen a la activación de respuesta 
inmune. La causa de esta respuesta se basa en la naturaleza exógena de las proteínas terapéuticas 
que actúan como neo antígenos, o bien por su similaridad a las moléculas endógenas actuando 
como auto antígenos. En ambas situaciones las manifestaciones a nivel clínico de la inmunogeni-
cidad dependen de la activación de linfocitos B6. Además de lo anterior hay otros factores que 
inducen a inmunogenicidad como factores relacionados con el producto (impurezas, agregados, 
glicosilación) y factores relacionados al paciente (individuos con anticuerpos IgE contra estructu-
ras de naturaleza inmunogénica: como por ejemplo glicanos) (van Aerts et al.,2014).  
 
                                                 
 
6 “Los linfocitos B se convierten en células que producen anticuerpos. Los anticuerpos se adhieren a un antígeno 








En algunos casos el desarrollo de inmunogenicidad no tiene relevancia clínica. Sin embargo, 
en otros casos las consecuencias pueden ser graves, como por ejemplo, el desarrollo de autoinmu-
nidad a proteínas endógenas (propias del organismo), desarrollo de anticuerpos neutralizantes, 
pérdida de la eficacia, alteración de la farmacocinética, desarrollo de anafilaxia o reacciones alér-
gicas, reacciones cruzadas con proteínas endógenas entre otras (Kessler, Goldsmith & Schell, 
2006).  
 
Como ya se ha tratado anteriormente, la producción de medicamentos es una actividad alta-
mente regulada que requiere de grandes inversiones en equipos y tecnología, para el cumplimiento 
de los estándares de calidad exigidos por las agencias sanitarias locales y a nivel mundial, para el 
otorgamiento de certificados de Buenas Prácticas, así como el registro sanitario de un medica-
mento. Dicho esto, los altos precios de los medicamentos Biológicos son justificados en gran me-
dida por sus gastos en investigación y desarrollo, los estudios clínicos y no clínicos, la tecnología 
para caracterizar y conseguir el establecimiento de los bancos celulares, los costos que implican la 
producción a gran escala (incluyendo equipos), la validación de los procesos de producción, las 
estrictas etapas de purificación, el control de calidad y la vigilancia post comercialización durante 
el ciclo de vida del producto. 
  
Debido al alto precio de algunos medicamentos, (en especial los de origen biológico y biotec-
nológico), esta tecnología se ha constituido en un componente importante del gasto total que se 
destina en salud. De acuerdo a la OMS en su informe The World Medicines Situation 2011, el 
gasto en medicamentos en el mundo es de más de $ 1.000 millones de dólares cada año. En dicho 
informe se indica además, que por lo menos un tercio de la población mundial no tiene acceso a 
medicamentos (Lu, Hernandez , Abegunde & Edejer, 2011) y (Rivillas, Montaño,& Ospina, 2015).  
 
A la fecha el problema de acceso a medicamentos no se observa de forma exclusiva en países 
en desarrollo, este fenómeno se empieza a evidenciar en países industrializados como Estados 








medicamentos (por ejemplo indicados para el cáncer), los pacientes no están logrando acceder a 
medicamentos para su tratamiento (Velásquez, 2017).  
 
Frente a la negación por parte de las casas farmacéuticas de reducir los costos de medicamentos, 
se insta a la utilización de las flexibilidades establecidas en la Declaración relativa al Acuerdo 
sobre los ADPIC, Declaración de Doha, y denunciar o presentar quejas contra toda presión política 
o económica indebida que se ejerza por parte del sector privado u otros gobiernos, al momento de 
aplicarse la Declaración de Doha (The United Nations Secretary-General's High-Level Panel on 
Access to Medicines Report, 2016). La función social de la Propiedad Intelectual en materia de 
salud pública se manifiesta a través de la aplicación de dichos acuerdos para lograr el acceso a los 
medicamentos (Velásquez, 2017). Otros autores más radicales, sostienen que la función social de 
los DPI es “dejar de ser propiedad para ser social” y que se cree una verdadera “sociedad intelec-
tual” (Menéndez, 2006, pág. 12). 
 
En Colombia, la sostenibilidad financiera del Sistema de Seguridad Social (en particular el gasto 
en salud que se destina a medicamentos) se ha venido afectando por múltiples causas, entre ellas 
por lo que se denominó los recobros7, los cuales correspondían a procedimientos y medicamentos 
no cubiertos por el Plan Obligatorio de Salud, financiados con el presupuesto del sistema general 
de salud a través del FOSYGA (ADRES, a partir del 01 de agosto de 2017). 
 
Particularmente, los medicamentos biotecnológicos fueron los más recobrados; en el año 2013, 
8 de los 10 medicamentos más recobrados al sistema de salud eran de origen biológico (Gaviria, 
Dávila, & Rojas, 2015). “En el primer semestre del año 2014, los medicamentos biológicos repre-
sentaron el 20% del gasto farmacéutico nacional, cuando en ese momento solo representaron el 
1% de todos los registros sanitarios de medicamentos en Colombia” (El Tiempo, 13 de septiembre 
de 2014).  
                                                 
 
7 Recobro: solicitud de reembolso, presentada por ejemplo por una EPS para obtener el pago por tecnologías en salud 
como medicamentos o servicios médicos, no incluidos en el POS que fueron prescritos y suministrados a los afiliados 









En relación a estos recobros, un estudio evidenció que entre 2006 y 2012, algunas EPS e IPS 
(Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud) los realizaron de forma irregular por una cifra 
aproximada de 676.800 millones de pesos (Peñaloza Quintero & Ortegón Ocampo, 2014). Este 
hecho afectó de forma directa la sostenibilidad del Sistema de Seguridad Social, y es una de las 
principales causas que ha llevado al país a enfrentar la crisis sanitaria que hoy padecemos. 
Por otro lado, se observa que, en la actualidad, los grandes desarrollos en materia de biotecno-
logía se encuentran protegidos por patentes y protección de datos de prueba de medicamentos (o 
protección de datos); ambas son formas complementarias de propiedad intelectual, las cuales son 
un factor que contribuye con el alto precio de algunos medicamentos. La patente es un derecho 
que se le concede al inventor otorgándole una exclusividad para explotar su invención por un 
tiempo determinado (SIC, 2014). Los datos de prueba corresponden a la información relacionada 
con la calidad, seguridad, eficacia, composición y características químicas de los medicamentos. 
Dicha información es un requisito indispensable solicitado para el otorgamiento del registro sani-
tario. Este paquete de datos es sujeto a protección, otorgándosele un derecho temporal para el uso 
exclusivo por parte del solicitante o compañía desarrolladora del producto innovador. Gracias a 
esta exclusividad, otros competidores, como fabricantes de medicamentos genéricos o biosimila-
res, no podrán usar los datos presentados por el primer solicitante como base para aplicar al registro 
sanitario de sus productos8 (Correa, 2002).  
Para el caso de medicamentos, se observa que estas formas de protección, obstaculizan la en-
trada de competidores al mercado, por lo que la ausencia de competencia permite que el titular de 
la invención fije un precio muy alto al medicamento o principio activo objeto de la protección. 
                                                 
 
8 De acuerdo a la Decisión Andina 486, Art 266: “Los Países miembros, cuando exijan, como condición para aprobar 
la comercialización de productos farmacéuticos o de productos químicos agrícolas que utilizan nuevas entidades quí-
micas, la presentación de datos de pruebas u otros no divulgados cuya elaboración suponga un esfuerzo considerable, 
protegerán esos datos contra todo uso comercial desleal” y contra toda divulgación. En Colombia esta protección de 
datos al uso de la información no divulgada de que trata decreto 2085 de 2002 es por 5 años contados a partir de la 
aprobación de la comercialización. Dicha información no podrá ser utilizada directa o indirectamente, como apoyo 








Consecuentemente los sistemas de salud interesados en la compra de este tipo de terapias, deben 
hacer grandes inversiones para poder adquirirlas y garantizar el suministro de las mismas a los 
pacientes (dificultad en el acceso a medicamentos patentados). De acuerdo al Ministro de Salud, 
en Colombia entre las múltiples causas del alto precio de medicamentos se tienen la ausencia o 
escasa presencia de competidores (Gaviria, 2013) 
Teniendo en cuenta que los recursos financieros del sistema general de salud son finitos, y que 
de su apropiada administración depende que se garantice que la población tenga el acceso ade-
cuado a los servicios de salud, el Ministerio de Salud ha empezado a tomar una serie de medidas 
que buscan la eliminación de barreras, y posibiliten el ingreso al mercado de medicamentos bioló-
gicos/biotecnológicos, desarrollados luego del vencimiento de la patente del medicamento inno-
vador. Esto con el fin de lograr la eliminación del monopolio en la oferta de este tipo de medica-
mentos. De acuerdo con el Ministro de Salud “con cada nuevo competidor que entre al mercado 
se puede reducir el precio del medicamento biotecnológico entre un 30% o un 60%” (Sala de 
Prensa Presidencia de la Republica,18 de septiembre de 2014). Lo anterior supone una reducción 
del gasto Farmacéutico Nacional.  
El fomento a la competencia es un factor clave que conduce a ahorros para los sistemas de salud 
y favorece el acceso a medicamentos (Restrepo, Delgado, Reyes & Holguín, 2014). De acuerdo a un 
estudio realizado por Ifarma9 y Misión Salud10, “un año después de que vence la protección de 
datos del medicamento innovador y entran al mercado los genéricos, los precios de éstos son hasta 
un 10% más bajos que los del pionero, dos años después entre un 13% y un 59% más bajos, y tres 
años después entre un 35% y un 59% más bajos” (Holguín, 2014) y (Cortés, Rossi & Vásquez, 
2012). 
                                                 
 
9 Ifarma: es una fundación de investigación y de consultoría, focalizado en los temas relativos a los medicamentos 
(acceso, uso y calidad) con una mirada internacional. 
 
10 Misión Salud: Es una organización privada y sin fines de lucro, cuyo objetivo es la promoción y defensa del dere-
cho a la salud del pueblo colombiano, mediante el desarrollo de iniciativas orientadas a procurar el acceso universal 









En el marco de esta búsqueda de soluciones que fomenten la competencia, y luego de casi 3 
años de consulta, en septiembre de 2014 se aprobó el decreto 1782 de 2014 “por el cual se esta-
blecen los requisitos para las Evaluaciones Farmacológica y Farmacéutica de los medicamentos 
biológicos en el trámite del registro sanitario”. En dicho decreto se reglamentan los requisitos para 
la expedición de los registros sanitarios de los medicamentos biológicos en el país, y los requisitos 
que deben cumplir los medicamentos con principios activos, altamente similares y los medicamen-
tos biológicos de referencia (decreto 1872 de 2014, arts. 3.2 y 4). Con esta reglamentación se prevé 
establecer los estándares de calidad (con la premisa de no generar barreras a la competencia), ase-
gurar el acceso a medicamentos biológicos y biotecnológicos para un mayor número de pacientes, 
ya que se estima que los biosimilares que ingresen al país, lo harán a un menor precio al promover 
la competencia y así asegurar la sostenibilidad del gasto público destinado a medicamentos (Ga-
viria, Vaca, Gómez & Morales, 2016).  
 
No obstante, inicialmente se plantea que en el campo de la biotecnología podría no haber una 
diferencia sustancial entre el precio del medicamento innovador y el del biosimilar, a causa de los 
altos costos de producción involucrados en el desarrollo de este tipo de productos. Sin embargo, 
se espera que en la medida que aumente la competencia, los precios se reduzcan en mayor propor-
ción (Sahr, 2009). De acuerdo a cifras estimadas por el Ministerio de Salud, debido a la existencia 
de competidores, los precios de los medicamentos biológicos pueden reducirse hasta en un 60%, 
(Dirección de Medicamentos y Tecnologías, 2014). 
 
Para el año 2011, se emitió el CONPES de Biotecnología 3697, cuyo objetivo central es crear 
las condiciones económicas, técnicas, institucionales y legales que permitan atraer recursos públi-
cos y privados para el desarrollo de empresas y productos comerciales, basados en el uso sostenible 
de la Diversidad Biológica y en la aplicación de la biotecnología sobre los recursos biológicos, 
genéticos y derivados de la biodiversidad. La revisión de la legislación relacionada con el acceso 








productos fitoterapéuticos es uno de los objetivos específicos del CONPES de Biotecnología. En 
dicho documento se menciona que:  
En cuanto al registro de medicamentos biotecnológicos, se requiere que la autoridad com-
petente adopte una reglamentación específica que, sin menoscabo de los estándares sani-
tarios, sea compatible con políticas orientadas al incentivo de la inversión, el desarrollo 
de capacidades nacionales en equilibrio entre el necesario avance de la industria y la salud 
pública (CONPES, 2011, p.23).  
 
Se evidencia así que con la aprobación del decreto 1782 de 2014 se logró uno de los objetivos 
planteados en el CONPES 3697. Su expedición significa un avance importante, ya que al estable-
cer procesos abreviados para el proceso de registro sanitario para algunos medicamentos biológi-
cos/ biotecnológicos similares (definidos por el INVMA caso a caso) se fomenta que la industria 
nacional empiece a desarrollar capacidades para la investigación, desarrollo, fabricación de estos 
medicamentos y que puedan optar por la ruta abreviada para el proceso de registro sanitario, in-
gresando al mercado rápidamente a menores costos que los medicamentos innovadores o de refe-
rencia. De esta forma, se logrará reducir el gasto que el Sistema de Seguridad Social en Salud 
destina a este tipo de medicamentos. 
 
Es importante resaltar que a pesar de la aprobación del decreto 1782 en septiembre de 2014, 
esta reglamentación entró en vigencia hasta agosto de 2017 con la expedición de la última resolu-
ción que modificó la guía de inmunogenicidad el pasado 1° de marzo de 2017. Cabe señalar que 
desde 2014, la Sala especializada de Medicamentos y productos Biológicos (SEMPB) de la Comi-
sión Revisora (CR)11 mediante Acta 09 del 22 de Mayo 2014, numeral 3.11.7, (con fecha de pu-
blicación en la web el 08 de Julio de 2014), conceptuó que a pesar de la exigencia que se venía 
solicitando a los medicamentos biosimilares en la cual se requería la presentación de estudios clí-
nicos con su propia molécula, dicho órgano ha empezado a reevaluar esta obligatoriedad:  
                                                 
 
11 Máximo órgano consultor del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, encargada de estudiar 










Adicionalmente, vale la pena señalar que las inquietudes de la Sala que la motivaron 
a las recomendaciones del Acta No. 14 de 2003, numeral 2.4.2. han comenzado a ser 
reevaluadas teniendo en cuenta el gran avance tecnológico que permite tener métodos 
de producción más controlables y desarrollos instrumentales y fisicoquímicos que per-
miten ser cada día más precisos en las determinaciones de las complejas estructuras 
de las moléculas obtenidas por biotecnología […] (Comisión Revisora SEMPB, Acta 
09 de 2014, p.430). 
 
Esta nueva postura en relación a los requisitos exigidos para medicamentos biosimilares, per-
mitiría pensar que a partir de esta fecha se vienen aceptando por parte de la agencia sanitaria co-
lombiana INVIMA, la aprobación de la Evaluación Farmacológica para ciertos medicamentos bio-
similares, sin el requisito de presentar todos los estudios clínicos durante el ejercicio de compara-
bilidad clínica. En su lugar, se empieza a aceptar la presentación de la caracterización fisicoquí-
mica y biológica muy bien soportada junto con la comparabilidad del proceso de producción, la 
presentación de estudios clínicos abreviados y complementados con pruebas no clínicas para de-
mostrar la seguridad y eficacia del producto y estudios de inmunogenicidad y post comercializa-
ción, lo que podría reducir en parte el costo del producto. 
 
Colombia es un país mega diverso y con alta presencia de especies endémicas. Particularmente 
en lo que a plantas se refiere, es el segundo más diverso en el mundo, y el primero con más diver-
sidad de aves y orquídeas. A través de la Bioprospección en todas y cada una de sus etapas, se 
podría lograr el desarrollo de medicamentos biosimilares, mediante alianzas de tipo público-pri-
vadas con el sector industrial farmacéutico para la investigación, desarrollo y fabricación de estos 
medicamentos a partir de la biodiversidad. 
 
La fabricación local de biosimilares podría reducir los precios de estos medicamentos, por lo 
que es importante el establecimiento de una política de ciencia y tecnología que promueva la in-








hacia el desarrollo de medicamentos claves para el país, lo que constituye un factor para garantizar 
la seguridad sanitaria (Restrepo, Delgado, Reyes & Holguín, 2014). 
 
Problema de Investigación 
De acuerdo a un informe de IMS12, se prevé que el uso de medicamentos en 2020 incluirá 943 
nuevas sustancias, de las cuales una parte corresponderán a nuevos medicamentos aprobados en 
los últimos años y medicamentos biológicos con especial ponderación (IMS Heatlh Market 
Prognosis, 2015). Se estima que para 2020 el gasto global en medicamentos crecerá del 20 al 32%. 
Los niveles del gasto global serán impulsados por medicamentos de marca principalmente en mer-
cados desarrollados como Estados Unidos, Japón, Canadá, Corea del Sur y EU513, junto con una 
mayor utilización de medicamentos genéricos en los mercados farmacéuticos emergentes como 
China, India, Brasil, Rusia entre otros, lo anterior, debido al vencimiento de patentes. Gracias a la 
expiración de patentes, se espera una reducción de 178 mil millones de dólares en el gasto global 
de productos de marca, incluyendo ahorros de 41 mil millones en medicamentos biológicos con-
vertidos en biosimilares recientemente adoptados  (IMS Heatlh Market Prognosis, 2015). 
 
Específicamente en Colombia, el porcentaje del gasto público en salud que se destina a medi-
camentos, se ha incrementado en los últimos años, por causa en gran medida del alto precio de 
algunos de ellos y en especial por aquellos de origen biotecnológico, ya que a pesar del control de 
precios que se estableció por parte el gobierno y que algunos ingresaron al Plan Obligatorio de 
Salud (POS) en su momento, las terapias biológicas siguieron siendo las más recobradas (Zapata , 
Steiner, Bernal , Castillo & Garzón, 2012). 
 
                                                 
 
12 IMS: es una compañía americana que provee inteligencia de negocios, servicios de consultoría y estadísticas a la 
industria farmacéutica y de la salud.  
 








El control de precios se adoptó como un mecanismo reactivo ante los elevados precios de algu-
nos medicamentos, en especial los biológicos, evidenciándose que en algunos casos como por 
ejemplo el de Novoseven (medicamento usado para el tratamiento de hemofilia), el precio del 
medicamento en Colombia era mucho mayor que el precio con el que el mismo medicamento se 
comercializaba en España. Este desborde en los precios, se propició debido a la política de desre-
gulación de precios impuesta por el Ministro de Salud a partir de 2003 (Uribe, 2014), lo que con-
dujo a que los titulares sanitaros impusieran precios muy elevados, poniendo en riesgo la sosteni-
bilidad del sistema de salud.  
 
Según estudio de Fedesarrollo, en 2010 la mitad de los medicamentos con mayor participación 
en el total del valor recobrado, y que en conjunto sumaron el 60% del recobro total, pertenecían a 
medicamentos de origen biológico o biotecnológico e innovaciones recientemente introducidas 
(Zapata, Bernal, Castillo, & Garzón, 2012). Según cifras del Ministerio de Salud durante 2015, 7 
de los 10 medicamentos con mayor valor recobrado al FOSYGA, corresponden a terapias bioló-
gicas (Rojas, 2016). 
 
De acuerdo al Ministerio de Salud y Protección Social, en Colombia, los medicamentos biotec-
nológicos representan el segmento del mercado farmacéutico con mayor crecimiento. “En 2013, 
alrededor del 30% del mercado total farmacéutico (2 billones de pesos colombianos anuales) co-
rrespondió a medicamentos biológicos” (Dirección de Medicamentos y Tecnologías, 2014). Estos 
medicamentos fueron financiados en gran proporción con recursos públicos a través de los reco-
bros (Dirección de Medicamentos y Tecnologías, 2014).  
El fomento de la competencia a través de diversos mecanismos, es otra de las medidas más 
inmediatas y que tiene efectos en la reducción de precios de los medicamentos. El Ministerio de 
Salud sostiene que, “al regular la entrada de otros competidores al mercado de medicamentos bio-
tecnológicos, el sistema de salud se ahorrará entre $300.000 y $600.000 millones, en los 8 medi-
camentos más recobrados” (Ministerio de Salud, 2014a), garantizándose el acceso y la sostenibili-









Los problemas de acceso a medicamentos están determinados por múltiples factores, entre ellos 
se tiene el alto precio de los medicamentos, protegidos por DPI como patentes y/o protección de 
datos, pues estas dos formas de exclusividad generan ausencia o escasa presencia de competidores, 
lo que da pie para que se produzcan abusos en los precios por parte de los titulares de los de DPI, 
generando obstáculos en la entrada al mercado de medicamentos sustitutos, lo cual a su vez con-
duce a efectos inflacionarios y obstaculiza el acceso y la disponibilidad de los medicamentos 
(Herrera & Vera, 2013).  
 
De otra parte, los DPI afectan la industria de medicamentos locales (Ortún, 2004). Esto, debido 
a que los DPI- según Ortún- imposibilitarán el aprendizaje por imitación y generarían un aumento 
en las importaciones de tecnologías en salud protegidas por patentes. Debido a que las patentes 
generan inversión en mercados potencialmente rentables, este tipo de incentivos (los DPI) a la 
innovación no han funcionado para promover la investigación en enfermedades propias de países 
en vías de desarrollo como la malaria (Smith, Correa & Oh, 2009) o enfermedades desatendidas14 
o huérfanas15, que por su baja prevalencia no representan un mercado atractivo para la inversión 
de recursos en I&D.  
 
Un informe de la Comisión de Derechos de Propiedad Intelectual Innovación y Salud Pública 
(CIPIH) de la OMS, reconoció que el estímulo otorgado por los DPI no responde a las necesidades 
de inversión de nuevos medicamentos para tratamiento de enfermedades, cuando la capacidad de 
pago por esta tecnologías es incierta o el mercado es pequeño y no hay certeza del retorno de la 
inversión (Comisión de Derechos de Propiedad Intelectual, Innovación y Salud Pública de la OMS, 
2006) y (Uribe, Salinas, Cortés, Poveda & Carreño, 2011). 
                                                 
 
14 Enfermedades desatendidas: “conjunto de enfermedades infecciosas, muchas de ellas parasitarias, que afectan prin-
cipalmente a las poblaciones más pobres y con un limitado acceso a los servicios de salud; especialmente aquellos que 
viven en áreas rurales remotas y en barrios marginales” (Ministerio de Salud, s.f). 
 
15 “Enfermedad huérfana es considerada una enfermedad grave, que amenaza la vida y con una prevalencia (la medida 
de todos los individuos afectados por una enfermedad dentro de un periodo particular de tiempo) menor de 1 por cada 










Vale la pena mencionar además que autores como Joseph Stiglitz, afirman que los DPI retardan 
la innovación y el desarrollo científico, pues su finalidad es “obstaculizar el acceso al conoci-
miento” en lugar de permitir su difusión (Intellectual Property Watch, 2008). Otro problema de 
este régimen es que los beneficios a nivel social que se derivan de las innovaciones no coinciden 
con los ingresos relacionados con las patentes (Intellectual Property Watch , 2008).  
 
De otro lado, se arguye que la I&D de medicamentos biológicos requiere de grandes capitales, 
con un alto componente de incertidumbre y riesgo, pues el retorno de la inversión ocurre muchos 
años después, debido a los largos tiempos requeridos para desarrollar el producto final y lograr la 
aprobación regulatoria del medicamento para su comercialización. Esta elevada inversión estaría 
mucho más en riesgo, si los productos desarrollados no recibieran un tiempo de exclusividad sufi-
ciente en el mercado para recuperar los costos invertidos. Esto a su vez podría poner en peligro la 
investigación y la innovación. De ahí que una fuerte protección intelectual a través de patentes y/o 
protección de datos es importante para mantener los incentivos a la innovación, en especial en la 
industria de biotecnológicos (Sahr, 2009).  
 
Sahr (2009) sostiene, que las patentes no son garantía completa de protección a la gran inversión 
requerida para el desarrollo de un medicamento, ya que dichas patentes podrían ser objetadas por 
los fabricantes de biosimilares, debido al incentivo que otorgarían algunos países al primer com-
petidor biosimilar intercambiable que logre la aprobación sanitaria, al cual se le concede un año 
de exclusividad en el mercado (Sahr, 2009). Este incentivo hace que muchas compañías busquen 
invalidar la patente, riesgo que no se presenta con la protección de datos. Pero no es el caso de 
Colombia donde si bien el Protocolo Modificatorio al TLC prevé regular lo relacionado con “re-
compensas” por la impugnación de patentes, esto no se ha reglamentado y permanece en el aire; 
no hay un solo caso documentado sobre el particular. 
 
Es así, que para la industria de biotecnológicos, la protección de datos es fundamental porque 








hechas en estudios clínicos y no clínicos, entre otros, con el fin de que otros competidores no 
puedan usar estos datos como base para la autorización de su registro sanitario (Sahr, 2009). 
 
Por otra parte, el periodo de exclusividad adicional que otorga la protección de datos, una vez 
se concede el registro sanitario, puede dar como resultado que los fabricantes de biosimilares que-
den por fuera del mercado, dejando a los pacientes con menos opciones y más costosas, limitando 
la disponibilidad de medicamentos sustitutos. También hay una preocupación en el impacto que 
este tipo de protección tiene en los sistemas sanitarios. La administración Obama por ejemplo, 
propuso reducir el tiempo de protección de 12 a 7 años, argumentándose la posibilidad de generar 
ahorros que giran alrededor de cuatro mil millones de dólares al sistema sanitario de EEUU, para 
la próxima década (Cheung, 2016). 
 
Este tipo de protección a los datos de prueba, además genera un desgaste económico y social, 
pues la prohibición de usar esa información protegida, obtenida a partir de los ensayos clínicos y 
no clínicos, para lograr la aprobación sanitaria, implicaría que el competidor debe realizar nueva-
mente estos ensayos, involucrando animales y seres humanos, con el fin de demostrar los resulta-
dos que previamente se conocían. Así, más que proteger la inversión en I&D, los opositores argu-
mentan que la protección de datos, se estaría utilizando para aumentar los ya desproporcionados 
márgenes de ganancia (Cheung, 2016). 
 
De acuerdo a un estudio llevado a cabo por Fedesarrollo en 2006, se preveía que a futuro el 
100% de los medicamentos que cumplieran los requisitos establecidos en la normatividad para el 
otorgamiento de protección de datos, ingresarían al mercado colombiano, amparados bajo la pro-
tección de datos. En dicho estudio se detectaron 3 casos de medicamentos donde la protección de 
datos coincide con la exclusividad terapéutica (Archila, Carrasquilla, Meléndez & Uribe, 2006). 
 
En otro estudio llevado a cabo por IFARMA en 2012, se midió el impacto de la protección de 








principales conclusiones fueron que el 100% de las nuevas entidades que solicitaron registro, pi-
dieron protección de datos de prueba; que la protección de datos no ha promovido el registro de 
medicamentos genéricos luego del vencimiento de la protección; que el 100% de las solicitudes 
son otorgadas a fabricantes en el exterior y que por lo tanto, la protección no ha sido un estímulo 
para la industria local (Cortés, Rossi & Vásquez, 2012).  
 
En este estudio también se evidenció que los medicamentos para el cáncer y el tratamiento del 
VIH son los más frecuentemente protegidos, por lo que se señala que la excepción prevista en el 
decreto 2085 de 2002, de no otorgar protección de datos cuando sea necesario proteger lo público, 
no ha sido aplicada de forma correspondiente, teniendo en cuenta además que esta excepción tam-
bién quedo establecida en la Ley 1166 de 2007, artículo 16.10 y 16.13 , por la cual se aprueba el 
“Protocolo Modificatorio al Acuerdo de Promoción Comercial Colombia – Estados Unidos” (Ley 
1166, 2007). 
 
Otra conclusión importante de este estudio es que, debido al impacto de la protección de datos, 
en el sistema de salud hubo un gasto extra durante el período 2003-2011, de alrededor de 760.000 
millones de pesos (Cortés, Rossi & Vásquez, 2012), que equivaldría al costo del tratamiento de 
alrededor de 665.000 pacientes con enfermedad cardiovascular16.  
 
Sin embargo, en Colombia no hay un estudio reciente sobre la protección de datos enfocado a 
medicamentos biológicos y particularmente para los más recobrados. Por tal razón, se considera 
relevante analizar el comportamiento de la protección de datos sobre dichos medicamentos, debido 
a que ese instrumento jurídico de protección estaría restringiendo la entrada de competidores, afec-
tando el acceso a estas tecnologías en salud, y limitando la disponibilidad de medicamentos susti-
tutos.  
 
                                                 
 
16 Se tomó como referencia que el costo del tratamiento de 5,6 millones de personas con enfermedad cardiovascular 








En razón a lo anterior surge la siguiente pregunta de investigación: ¿Cuál ha sido el efecto de 
la protección de datos sobre el acceso de medicamentos biológicos en Colombia? Para dilucidar 
esta pregunta, resulta pertinente dar respuesta a los siguientes interrogantes: ¿El régimen de pro-
tección de datos en Colombia, está aumentando el tiempo de exclusividad previamente otorgado 
por las patentes para los medicamentos biológicos más recobrados? ¿Dicha exclusividad podría 
estar coincidiendo con la ausencia de sustitutos terapéuticos? ¿Cuál es el comportamiento en rela-
ción a la solicitud de protección de datos de los medicamentos biológicos?  
 
 Hipótesis de trabajo  
La protección de datos en Colombia, al impedir que los medicamentos biosimilares obtengan 
aprobación sanitaria basados en los resultados clínicos y preclínicos previamente desarrollados, 
conduce a una situación de monopolio, al limitar la entrada de competidores al mercado, lo que 
está generando un aumento en el tiempo de exclusividad ya concedido por la patente para los 
medicamentos más recobrados en los últimos años, reduciendo la disponibilidad de medicamentos 
sustitutos, con un efecto directo en el acceso a éstos. Además, para la mayoría de las nuevas mo-
léculas biológicas en trámite de registro sanitario en Colombia, se solicita protección de datos, a 
pesar de que algunas sustancias activas de medicamentos biológicos no se consideren nuevas, por 





Analizar el comportamiento de la protección de datos para medicamentos biológicos en Colom-
bia entre 2013 y 2016 en relación al aumento del tiempo de exclusividad para los medicamentos 








Objetivos Específicos  
1. Determinar el número de solicitudes de nuevas entidades químicas frente a la solicitud de 
protección de datos y al número de concesiones entre 2013 y 2016. 
  
2. Para un grupo de medicamentos seleccionados por su alto impacto en recobros durante 2013 
a 2015 analizar qué medicamentos gozan de protección de datos y protección de patentes 
de forma simultánea, con el fin de determinar en cuáles de ellos se observa un aumento del 
tiempo de exclusividad en el mercado. 
 
3. Determinar y analizar el comportamiento de los posibles casos del periodo de 2015, donde 
coincida la ausencia de sustitutos terapéuticos con registro sanitario aprobado y la exclusi-





El Sistema de Seguridad Social Integral promulgado por la ley 100 de 1993, tiene por objetivo: 
“Garantizar los derechos irrenunciables de la persona y la comunidad para obtener la calidad de 
vida acorde con la dignidad humana, mediante la protección de las contingencias que la afecten” 
(Ley 100, 1993, art. 1°).  
 
La Constitución Política colombiana establece en su artículo 49 que “la atención de la salud y 
el saneamiento ambiental son servicios públicos a cargo del Estado. Se garantiza a todas las per-










La salud es indispensable para garantizar el derecho a una vida digna y como tal es un derecho 
fundamental. Aunque en la Constitución Política no se cataloga como tal, el derecho a la salud es 
un derecho fundamental consagrado en el bloque de constitucionalidad, artículos 9, 53, 93 y 94 de 
la constitución colombiana (Uribe, 2013). 
 
En la Sentencia T-760 de 2008, la Corte Constitucional reiteró que el derecho a la salud es un 
derecho fundamental, aunque no es absoluto, pues está limitado de acuerdo con los criterios de 
razonabilidad y proporcionalidad. Debido a la complejidad de este derecho, la garantía del goce 
efectivo del mismo, depende en parte de los recursos materiales e institucionales disponibles 
(Corte Constitucional, Sala Segunda de Revisión, T-760, 2008). 
 
En la mencionada sentencia se ha señalado que el acceso a un servicio de salud requerido por 
una persona, contemplado en los planes obligatorios, es derecho fundamental autónomo. Tal es el 
caso de la salud de los niños, personas de tercera edad o personas de especial protección, pues no 
hay necesidad de relacionarlo con otro derecho para que obtenga el estatus de derecho fundamen-
tal. Así las cosas, la negación de tales servicios contemplados en el POS constituye una violación 
a este derecho fundamental a la salud. Por tanto, su prestación es claramente exigible y justiciable 
mediante acción de tutela (Corte Constitucional, Sala Segunda de Revisión, T-760, 2008). “El 
derecho fundamental a la salud, comprende, entre otros, el derecho a acceder a servicios de salud 
de manera oportuna, eficaz y con calidad, el cual ha sido objeto de la mayoría de acciones de 
tutela” (Corte Constitucional, Sala Segunda de Revisión, T-760, 2008, p.50).  
 
En línea con lo anterior, en la Ley estatutaria 1751 del 16 febrero de 2015, por la cual se regula 
el derecho fundamental a la salud, se establece entre otros que:  
 
El derecho fundamental a la salud es autónomo e irrenunciable en lo individual y en lo 
colectivo. Comprende el acceso a los servicios de salud de manera oportuna, eficaz y 
con calidad para la preservación, el mejoramiento y la promoción de la salud. El Estado 








actividades de promoción, prevención, diagnóstico, tratamiento, rehabilitación y pa-
liación para todas las personas (Ley Estatutaria 1751, 2015, art. 2). 
En tal sentido el acceso a medicamentos constituye uno de los elementos y principios para ga-
rantizar el derecho fundamental a la salud (Ley Estatutaria 1751, 2015, art.10), por lo que el precio 
de los medicamentos no puede ser desligado del acceso y de este derecho fundamental (Uribe, 
2013). 
 
Cuando un medicamento tiene un alto precio, el acceso a ésta tecnología en salud, se afecta de 
forma directa, ya que aun cuando el medicamento se encuentra incluido en el plan de beneficios 
en salud (antes POS), las barreras administrativas (como autorizaciones o faltantes de existencias 
en las farmacias) pueden impedir que el paciente acceda al medicamento, conduciendo a que el 
paciente opte, ya sea mediante la compra del medicamento con sus propios recursos, o simple-
mente no llegue a obtener el mismo. Y esto puede poner en riesgo o agravar la condición de salud 
del paciente. 
 
Cuando los altos precios fijados en algunos medicamentos protegidos por DPI imponen una 
limitante al acceso de los mismos, se dificulta garantizar este derecho a la salud a plenitud, ya que 
el acceso equitativo a los medicamentos y servicios de salud es parte del derecho fundamental, 
como lo ha ratificado la Corte Constitucional (Corte Constitucional, Sala Plena, C-620/16, 2016.).  
 
Existen varios factores que influyen en el precio y el acceso adecuado a medicamentos y tec-
nologías en salud por parte de las poblaciones en situación de pobreza, dentro de los cuales está la 
protección mediante patentes o derechos de exclusividad como la protección de datos. Estos dere-
chos concedidos al titular, permiten por un determinado periodo de tiempo, que en el mercado solo 
exista un único oferente, el cual comercializa el medicamento a un precio que maximice sus ga-
nancias, aprovechando la ausencia de competidores (Manrique & Jiménez, 2012) y poniendo en 
riesgo la sostenibilidad financiera de los sistemas sanitarios, pues por la compra de una tecnología 









La protección de datos a medicamentos es una protección otorgada a la información relacio-
nada, entre otros, con la síntesis o producción de la sustancia activa y la información obtenida de 
ensayos no clínicos17 y ensayos clínicos 18 que demuestran la seguridad y eficacia de un medica-
mento, requerida para que éste (el medicamento) sea aprobado para su comercialización por la 
autoridad sanitaria (Cortés, Rossi & Vásquez, 2012). 
El antecedente de la protección de datos es el acuerdo sobre los ADPIC19. Este incluyó una 
nueva categoría de propiedad intelectual relacionada con los datos de prueba y la protección que 
debería otorgársele a dicha información, sin especificar tiempos de exclusividad (Rengifo, 2013). 
En el artículo 39, numeral 3, del ADPIC se menciona lo siguiente en relación a la protección de 
datos:  
 
                                                 
 
17 Ensayos no clínicos: orientados a la evaluación del riesgo beneficio y el interés terapéutico potencial, se llevan a 
cabo antes de los estudios en seres humanos, se conducen en modelos experimentales in vitro e in vivo (animales de 
experimentación). La administración del fármaco a diferentes especies animales y modelos in vitro, permiten obtener 
resultados toxicológicos, farmacocinéticos, de actividad farmacológica (farmacodinamia) y permite establecer posible 
mecanismo de acción del fármaco (Saenz, Bayés, Martin & Barbanoj, 1995). 
 
18 Estudios clínicos: son estudios llevados a cabos en seres humanos, proporcionan evidencia de la eficacia y seguridad 
de los fármacos, se desarrollan en cuatro fases. En la Fase I: se llevan a cabo en grupos reducidos de sujetos sanos, 
uno de sus objetivos principales es evaluar la seguridad, tras la administración única o sub-crónica, otro objetivo es 
evaluar parámetros farmacocinéticos, tras diferentes dosis, vías de administración, y formulaciones farmacéuticas, así 
como interacciones con otros fármacos y además en esta fase se evalúa la farmacodinamia del fármaco: que es la 
evaluación de los efectos y las respuestas farmacológicas. La Fase II: el objetivo es demostrar la posible eficacia en 
pacientes con la enfermedad para la cual se pretende utilizar el medicamento, se realiza en pequeños grupos de pa-
cientes. Se llevan a cabo para investigar parámetros cinéticos y dinámicos. Se diseñan con el fin de ensayar la seguri-
dad en la administración del fármaco a corto plazo, en grupos de poblaciones especiales, por ejemplo: ancianos, niños. 
La fase III, se llevan a cabo con número mayor de pacientes. El propósito es determinar el balance de seguridad/efi-
cacia a corto o mediano plazo: Adicionalmente, con estos ensayos se intenta ampliar el perfil de seguridad y tolerabi-
lidad. Permiten documentar los efectos colaterales y las reacciones adversas de mayor ocurrencia. La Fase IV se lleva 
a cabo luego de obtener la autorización de comercializar el medicamento. Entre estos estudios están los de farmaco-
vigilancia y los farmacoeconómicos, los cuales contribuyen a establecer la eficacia terapéutica (Saenz, Bayés, Martin 
& Barbanoj, 1995). 
 
19 ADPIC: Con la creación de la OMC (de la cual Colombia es miembro desde 1994, fecha de suscripción del acuerdo 
de Marrakech que crea la OMC, incorporado a la legislación interna por ley 170 de 1994), se dio origen al acuerdo 
sobre los ADPIC, anexo 1C del Acuerdo de Marrakech, el cual es un acuerdo sobre los Aspectos de los derechos de 
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, que establece las disposiciones y estándares que los miembros 
de la OMC deben cumplir, en términos de propiedad intelectual, por ejemplo establece el termino de duración de 









 Los Miembros, cuando exijan, como condición para aprobar la comercialización de productos 
farmacéuticos o de productos químicos agrícolas que utilizan nuevas entidades químicas, la 
presentación de datos de pruebas u otros no divulgados cuya elaboración suponga un esfuerzo 
considerable, protegerán esos datos contra todo uso comercial desleal. Además, los Miembros 
protegerán esos datos contra toda divulgación, excepto cuando sea necesario para proteger al 
público, o salvo que se adopten medidas para garantizar la protección de los datos contra todo 
uso comercial desleal (ADPIC,1994, art. 39, numeral 3). 
 
Por su parte, en la Decisión Andina 486 de 2000, los países de la CAN incorporan lo establecido 
en el acuerdo sobre los ADPIC, en su artículo 266. Y Colombia, en 2002 expidió el decreto 2085. 
La expedición de este decreto generó una gran polémica en la CAN, pues el mismo amplia el 
alcance de lo ya reglamentado en el acuerdo sobre los ADPIC y en la decisión 486 de 2000, ya 
que ninguna de estas normativas establece periodos de exclusividad durante el cual se protegerá la 
información no divulgada; este decreto modifica también la forma de protección de la confiden-
cialidad de los datos de prueba, y además confiere derechos de exclusividad a las nuevas entidades 
químicas aprobadas, al no permitir el uso por un tercero de esta información directa o indirecta-
mente, como apoyo para la aprobación de otra solicitud sobre la misma entidad química.  
 
En estos hechos y otros argumentos jurídicos se basó ASINFAR para interponer una demanda 
a Colombia frente al Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena, por lo que a través de la 
sentencia 114- AI-2004 del 8 de diciembre de 2005, este ente declaró a Colombia en estado in-
cumplimiento del ordenamiento jurídico de la CAN al expedir el decreto 2085 de 2002, y resolvió 
que Colombia estaba obligada a adoptar las medidas que fueran necesarias para restablecer el or-
denamiento jurídico de la CAN que se había infringido. (Uribe, Salinas, Cortés, Poveda, & 
Carreño, 2011). 
 
Posteriormente se expide la Decisión Andina 632 de 2006 por la cual se aclara el alcance 









Artículo 1.- El País Miembro que así lo considere podrá incluir, dentro de las medidas a 
las que se refiere el segundo párrafo del artículo 266 de la Decisión 486, el estableci-
miento de plazos durante los cuales no autorizará a un tercero sin el consentimiento de la 
persona que presentó previamente los datos de prueba, para que comercialice un producto 
con base en tales datos […] 
 
Artículo 3.-Cuando un País Miembro considere que la protección de los datos de prueba 
otorgada en su territorio conforme al artículo 1 de la presente Decisión, resultará perjudi-
cial para la salud pública o la seguridad alimentaria internas, su autoridad nacional com-
petente podrá eliminar o suspender dicha protección (Decisión Andina 632, 2006, arts. 1 
y 3). 
 
El decreto 2085 de 2002 establece que “cuando se haya aprobado la comercialización de una 
nueva entidad química, la información no divulgada, no podrá ser utilizada directa o indirecta-
mente, como apoyo para la aprobación de otra solicitud sobre esa misma entidad química” (De-
creto 2085, 2002, art. 2). Esta normativa también contempla excepciones para otorgar protección 
de datos. Entre estas se tienen en cuenta las siguientes: “Cuando sea necesario proteger lo público, 
según lo califique el Ministerio de Salud”. No se considera la protección de datos cuando se pre-
senten casos de nuevas formas farmacéuticas, indicaciones o segundas indicaciones; cuando haya 
nuevas combinaciones de entidades químicas conocidas; formulaciones; formas de dosificación; 
vías de administración; modificaciones que impliquen cambios en la farmacocinética del producto; 
nueva condición de comercialización; y en general, aquellas que impliquen nuevas presentaciones 
(Decreto 2085, 2002, arts. 1 y 4).  
 
Esta reglamentación prevé también la posibilidad de conceder registros sanitarios sobre la base 
de estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad, sin la presentación de toda la información re-
lacionada con estudios clínicos y preclínicos para medicamentos de síntesis química (Decreto 









Sin embargo, la aplicación de dicha posibilidad para solicitar registro sanitario de medicamen-
tos biológicos es incierta principalmente por dos razones: debido a la interpretación errónea que 
se le dio a esta parte del decreto en Acta de la Reunión de Coordinación de los Ministros de la 
Protección Social y de Comercio, Industria y Turismo, sobre la comercialización de productos 
farmacéuticos en Colombia , en donde se interpretó que solo hasta que se venza la protección de 
datos, el procedimiento sumario sobre la base de estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad 
podrá surtirse (Consejo de Estado, Sección Primera,11001-03-24-000-2004-00187-01, 2010) y 
aunque esta Acta fue demandada, terminó en fallo inhibitorio después de 6 años (Uribe, 2012). La 
segunda razón, es que teniendo en consideración los requisitos para el registro de medicamentos 
biológicos establecidos en el decreto 1782 de 2014, se reglamenta que dependiendo de la ruta de 
registro escogida por el titular para la solicitud de la evaluación farmacológica, podría requerir la 
presentación de información clínica y de seguridad para el producto biosimilar objeto de la eva-
luación (Decreto 1782, 2014, arts. 7, 8 y 9). 
 
Actualmente está en curso una demanda de nulidad al decreto 2085 de 2002, por considerar que 
infringe los artículos 11, 12, 13, 20, 49, 70 y 78 de la Constitución Política; dentro los argumentos 
que se exponen en el documento se resaltan: el impacto de esta normativa con el acceso a medica-
mentos, que a su vez se relaciona con la garantía del derecho a la vida y el derecho fundamental a 
la salud; y la vulneración del decreto 2085 al derecho fundamental a la información a la que tiene 
derecho el cuerpo médico y los pacientes. Con respecto a la relación acceso, derecho a la vida y a 
la salud, se explica la manera en cómo la protección de datos (al otorgar un tiempo de exclusividad 
en el mercado a un determinado medicamento) impacta de forma directa en el precio y en el acceso, 
pues dada la ausencia de genéricos, muchos sistemas sanitarios no tienen acceso a estos medica-
mentos protegidos o lo tienen de forma limitada, a expensas de afectar su sostenibilidad financiera, 
o la prestación de servicios básicos en salud; el no suministro, la falta de acceso a un medicamento, 
la falta de oportunidad o la no realización de un procedimiento en salud, vulnera el derecho a la 









De otro lado se expone el argumento, que teniendo en consideración lo señalado en el decreto 
2085 de 2002, en el cual se establece que no se permite el uso de información no divulgada por un 
tercero como apoyo para la aprobación de otra solicitud de registro de la misma NEQ, se hace 
necesario la repetición de ensayos clínicos por parte del tercero para la obtención del registro sa-
nitario, lo que se considera en total contravía de lo establecido en la Declaración de Helsinki y la 
resolución de 008430 de 1993, especialmente en el principio que establece que la investigación en 
seres humanos se realizará solo cuando lo que se pretende conocer no pueda conocerse a través de 
otras pruebas. Al ya conocerse la farmacología de un medicamento, se hace evidente que la repe-
tición de ensayos clínicos estaría en contravención de las anteriores normas citadas (Pérez, 2012).  
 
 Con relación al derecho a la información, se expone que la información no divulgada a la que 
se hace referencia en el decreto 2085 de 2002, corresponde a los datos de seguridad y eficacia de 
los medicamentos nuevos o NEQ; el decreto 2085 de 2002 en sí mismo no hace referencia a la 
prohibición de divulgar la información, la obligación de protección de la información no divulgada 
contra todo uso comercial desleal establecida en el artículo 266 la decisión 486 de 2002 se regla-
menta vía decreto 2085 de 2002, a través del otorgamiento de periodos de exclusividad, que impide 
a terceros a utilizar la información no divulgada para la obtención del registro sanitario; no obstante 
la posición de INVIMA frente a la divulgación de la información es que dicho ente, no está auto-
rizado para entregar información que se le ha suministrado como parte del proceso de solicitud de 
registro sanitario, indistintamente que se solicite o no protección de datos; posición que de acuerdo 
al demandante vulnera el derecho a la información que tienen los consumidores y cuerpo médico 
a conocer la información de seguridad y eficacia de un medicamento, lo que imposibilita la toma 
de decisión de manera informada, lo cual tienen implicaciones aún más relevantes cuando se trata 
decisiones que impactan la salud y la vida de una persona (Pérez,2012 y Holguín, Isaza, Rossi, 
2015).  
 
La protección de datos, a diferencia de las patentes, es otorgada por el Instituto Nacional de 
Vigilancia de Alimentos y Medicamentos (INVIMA). Dicha protección es concedida de acuerdo 








sea considerado como nueva entidad química, que la información no haya sido divulgada y que la 
generación de esa información (no divulgada), debe haber significado un esfuerzo considerable 
para el titular de la información (Decreto 2085, 2002, arts. 1y 2). Este último requisito ha sido muy 
cuestionado debido a que basta con una simple declaración por parte del titular sanitario en el que 
declare que la obtención de la información a proteger ha implicado para la compañía un esfuerzo 
considerable en tiempo y en relación con los recursos económicos invertidos; se debe allegar un 
soporte de tal esfuerzo, sin embargo, no se especifica que tipo y que tan detallado se exige dicho 
soporte.  
 
Ante el INVIMA, el trámite que surte es la solicitud de evaluación farmacológica20, solicitando 
explícitamente la declaración de nueva entidad química (NEQ)21 para efectos de la protección de 
datos de acuerdo al decreto 2085 de 2002, por lo que se debe allegar la información a proteger. 
Una vez concedida la evaluación farmacológica y declaratoria de NEQ, se procede a solicitar el 
Registro Sanitario del medicamento junto con la solicitud de concesión de protección de datos de 
la información que necesite ser protegida. 
 
En el decreto 2085 de 2002 se establecen los periodos de protección: una exclusividad gradual 
que arrancó con 3 años, ya que se previó el impacto que tendría dicha norma en relación a la oferta 
de medicamentos genéricos, en el precio y por ende en el acceso a esos medicamentos protegidos 
por este nuevo DPI; en la actualidad esta exclusividad es de 5 años.  
Esto implica que ningún competidor puede obtener autorización sanitaria para comercializar el 
medicamento, basándose en la información de seguridad y eficacia sometida previamente por el 
innovador. El resultado es una exclusividad en el mercado para el innovador por el periodo antes 
                                                 
 
20 Evaluación farmacológica: “Es función privativa de la Comisión Revisora de Productos Farmacéuticos. Este pro-
cedimiento se adelantará teniendo en cuenta las características del producto como son: eficacia, seguridad, dosifica-
ción, indicaciones, contraindicaciones, interacciones, y advertencias, relación beneficio-riesgo, toxicidad, farmacoci-
nética” (Decreto 677, 1995, art.27). 
 
21 Para efectos del Decreto 2085, “se entenderá como nueva entidad química, el principio activo que no ha sido in-








mencionado, ya que los posibles competidores optan por esperar el vencimiento de la protección, 
al no contar con su propia información de estudios clínicos y preclínicos, la cual requiere de gran-
des inversiones en dinero y en tiempo (Cortés, 2013). Además, aun cuando los laboratorios desa-
rrollen estudios de biodisponibilidad o bioequivalencia, debido a la errónea interpretación antes 
mencionada, es incierto si podrían o no aplicar para el registro sanitario de un medicamento gené-
rico. 
Mayores derechos de exclusividad, implica menor posibilidad de competencia en el mercado 
de medicamentos, lo que a su vez impacta en el precio (ya que la competencia de genéricos gene-
ralmente establece precios promedio inferiores a los observados en una situación de exclusividad), 
en el gasto y en el acceso a los medicamentos (Cortés, 2013). 
 
Es sabido que la generación de datos requiere de una alta financiación por la compañía que 
desarrolla el medicamento. Las compañías farmacéuticas afirman que el tiempo que se tardan para 
lanzar un medicamento al mercado es de 10-15 años y se requiere de una inversión de alrededor 
1200 millones de dólares. Se argumenta que de no existir la protección de datos, los medicamentos 
genéricos entrarían rápidamente al mercado y al ciclo de vida del medicamento innovador, redu-
ciendo los incentivos de la compañía innovadora e impidiendo que se recupere el costo de la in-
versión en I&D (Shaikh, 2016).  
 
Otros autores estiman que los costos en I&D están alrededor de 2600 millones de dólares para 
2014, mientras que en los 90s esta cifra estaba rondando los 1000 millones de dólares, y en los 80s 
era de aproximadamente de 413 millones; lo anterior debido a que con el paso del tiempo los 
requerimientos regulatorios han aumentado y se han tornado cada vez más estrictos los requisitos 
en la información de estudios clínicos, se exige cada vez un mayor número de pacientes, criterios 
más estrictos para evaluar los desenlaces primarios de los estudios, mayores criterios de exclusión, 
y muchos más test realizados, en las etapas clínicas y preclínicas (Evens, 2016).  
 
En un extremo se sitúa el Big Pharma, para el cual el costo era de 802 millones de dólares 








el otro extremo se encuentran diversas ONG sin fines de lucro y analista independientes, 
con cálculos que van dese los trece hasta los 240 millones de dólares. El estudio más 
reciente, publicado por la London School of Economics, en el 2011, sitúa el ¨costo medio 
real¨ en 43,4 millones de dólares (Holguín, 2014, p. 82). 
 
La cifra del costo en I&D en tema de medicamentos siguen siendo controversiales y polémicas, 
y hasta que no se establezca una política clara frente a la divulgación de estas cifras en forma real 
en aras de la transparencia y la equidad, nunca existirá un consenso y las contradicciones conti-
nuarán. 
 
La patente y la protección de datos son dos tipos diferentes de DPI, que tienen alcances dife-
rentes pero complementarios; mientras la patente excluye a un tercero a explotar el invento, la 
protección de datos impide a un tercero, usar datos de prueba para obtener aprobación sanitaria y 
entrar al mercado. No obstante lo anterior, un medicamento puede beneficiarse de estas dos formas 
de protección, de forma simultánea, llegando a prolongarse los derechos de exclusividad (Shaikh, 
2016).  
 
El principal beneficio que brinda la protección de datos es suministrar un periodo adicional de 
exclusividad cuando la patente se vence, pues ésta puede expirar o estar próxima a vencer, en el 
momento que el medicamento logra ser aprobado por la autoridad sanitaria para su comercializa-
ción (Blackstone, 2013).  
 
En el caso de Colombia, se han firmado varios acuerdos de implementación del proceso de 
examen acelerado de patentes, a través de este mecanismo se reduce significativamente los tiempos 
para la concesión de una patente (Lizarazo & Lamprea, 2014). En estos escenarios la protección 
de datos es una herramienta que proporcionaría un aumento en el tiempo de exclusividad ya que 










Otro beneficio de la protección de datos es suministrar exclusividad en ausencia de patente 
cuando el producto no cumple los requisitos de patentabilidad: novedad o nivel inventivo. Esto se 
presenta especialmente en los medicamentos biológicos cuya sustancia activa es una proteína re-
combinante o material biológico no patentable (Tzeng, 2010).  
  
En los casos donde la protección por patente es incierta o con un alcance limitado y en aquellos 
desarrollos que se llevan a cabo en largos periodos de tiempo, la protección de datos suministra 
una mayor certidumbre para recuperar la inversión por parte de las compañías innovadoras 
(Grabowski & DiMasi, 2009). 
 
Resulta importante hacer referencia en cuanto a las cifras publicadas con relación al tiempo 
necesario para que se recupere la inversión en I&D, manufactura y demás costos asociados para el 
lanzamiento de un medicamento biológico. Acerca de esto, se encontró que el tiempo de exclusi-
vidad en el mercado para que se recupere la inversión hecha en I&D, manufactura, costos de pro-
moción y costo de capital (tiempo de equilibrio o break-even en inglés) podría ser entre 12.9 y 
16.2 años (Grabowski, 2008). 
 
 En línea con lo anterior, en otra publicación complementaria, Grabowski, sostiene que el 
tiempo de protección de datos (exclusividad de datos) óptimo para medicamentos biológicos es de 
12 años (Grabowski, Long, & Mortimer, 2011). Mientras que Brill (2008), utilizando un modelo 
alterno al de Grabowski, considera plausible que el tiempo de equilibrio puede ser ligeramente 
inferior de 9 años y que aún con 7 años de protección de datos, este tiempo sería suficiente para 
mantener los incentivos a la innovación y el fomento a un mercado competitivo.  
 
De acuerdo con las anteriores publicaciones se observa que el tiempo de equilibrio siempre será 
mayor que el tiempo óptimo de protección de datos para los medicamentos biológicos, ya que se 
espera que el medicamento innovador continuará obteniendo beneficios económicos, una vez entra 









Desde otro punto de vista, se sostiene que la protección de datos se creó como un mecanismo 
legal para impedir la presencia de competidores, pues tienen un efecto directo sobre ellos, ya que 
retrasan la entrada al mercado de medicamentos genéricos o biosimilares. La razón de este nuevo 
mecanismo de protección fue favorecer a las grandes industrias farmacéuticas cuyas patentes es-
taban próximas a expirar (Uribe, 2012). 
  
Marcia Angell sostiene que para la industria farmacéutica es vital mantener los monopolios 
conferidos por el Estado en forma de patente o protección de datos, ya que la exclusividad de los 
mercados ofrecidos por estas formas de protección es muy lucrativa, en especial cuando se trata 
de medicamentos con gran éxito en ventas. La estrategia anti genérica que han creado las compa-
ñías farmacéuticas ha tenido el mayor índice de ganancias, frente a otras estrategias empresariales 
que se llevan a cabo (Angell, 2006). Esta autora sostiene que la protección de datos es una de las 
tantas formas utilizadas por la industria farmacéutica para mantener y aumentar el tiempo de ex-
clusividad en el mercado de medicamentos (Angell, 2006). 
 
Frente a estas estrategias creadas para impedir el ingreso de competidores, existen normas para 
preservar la competencia y evitar prácticas restrictivas. La decisión 486 establece el mecanismo 
de licencia obligatoria cuando se trate de prácticas que afectan la libre competencia, y particular-
mente constituyan un abuso de la posición dominante en el mercado por parte del titular de la 
patente. Las autoridades, deben estar vigilantes de la relación de derechos de exclusividad otorga-
dos por patentes y datos de prueba y la posible violación a la libre competencia. Y en caso de 
confirmarse tal conexión, se debe aplicar de forma adecuada las normas existentes con el fin de 
eliminar cualquier práctica restrictiva (Uribe, 2014). “Un derecho de propiedad intelectual, tem-
poral, concedido por un Estado con el argumento de contribuir al bien común, no debería prevale-
cer sobre el derecho a la salud, un derecho humano universal” (Ortún, 2004). 
 
Los países en desarrollo deben aplicar la legislación en materia de protección de datos de ma-
nera que permitan el ingreso de competidores y a la vez que proporcionen protección adecuada a 








con lo establecido en el acuerdo sobre los ADPIC. En dichos países no debería establecerse legis-
laciones cuyo efecto es crear derechos de exclusividad donde no hay patente o extender el periodo 
de exclusividad de una patente más allá del término establecido (Commission on Intellectual 
Property Rights, 2002).  
 
En materia de protección de datos, la imposición de su implementación, sin tener en considera-
ción factores socio económicos de algunos países y la capacidad de la industria farmacéutica local, 
está creando un estado de desequilibrio, con resultados negativos sobre el acceso a los medica-





La metodología que se empleó en la investigación es de carácter descriptiva y analítica. La 
metodología descriptiva busca describir situaciones o acontecimientos (Tamayo, 1999), por lo que 
este método se utilizó para describir el comportamiento de la protección de datos en Colombia en 
el periodo 2013-2016. En tanto la metodología analítica “trata de analizar y/o explicar las causas 
de los efectos estudiados, es decir, no solo describe la situación” (Salinas, s.f.), si no que se encarga 
de hacer comparación de diferentes variables entre grupos de estudio, esta metodología se aplicó 
para desarrollar los tres objetivos.  
  
Las citas tomadas de la bibliografía en inglés fueron traducidas por el autor de la presente in-
vestigación.  
 
 La investigación se apoyó principalmente en la información pública disponible en la base de 
datos del Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos (INVIMA), en la base de 









Para el desarrollo del objetivo específico número 1, se examinaron las solicitudes de aprobación 
de medicamentos biológicos nuevos ante el INVIMA durante el periodo de 2013 a 2016, revisando 
si se presentó la solicitud de protección de datos, así como el concepto emitido por la Sala Espe-
cializada de Medicamentos y productos Biológicos (SEMPB) de la Comisión Revisora (CR) (nú-
mero de concesiones). Se tomó como base, la información disponible al público en la página de 
INVIMA; se revisaron todas las Actas de la Sala durante el tiempo establecido. Se elaboró una 
base de datos de medicamentos biológicos nuevos en proceso de registro por cada año en estudio. 
Se incluyó información del titular del medicamento, solicitud o no de aprobación como nueva 
entidad química, concesión o no por parte de la Sala, y concesión de registro sanitario con protec-
ción de datos.  
 
En relación al objetivo No. 2, se seleccionaron los 8 medicamentos biológicos más recobrados 
al FOSYGA durante el periodo de estudio 2013 a 2015. Esta selección de medicamentos se basa 
en el alto impacto en el gasto en salud que se destina a estas terapias.  
 
Se realizó la búsqueda de la información a través del Sistema Colombiano de Patentes para 
determinar cuáles de estos medicamentos poseen patentes activas (o que estuvieron activas durante 
el periodo de estudio), se verificó a través de otras bases de datos de patentes a fin de determinar 
la existencia de esta protección; paralelamente se confrontó en la base de datos de INVIMA, cuáles 
de estos medicamentos están amparados por protección de datos. La información obtenida de am-
bas fuentes se consignó en una tabla de datos. Por último, se realizó la comparación entre el tiempo 
de exclusividad otorgado por derechos de patentes y protección de datos con el fin de determinar 
en cuáles casos estas dos formas de protección aumentan el tiempo total de exclusividad. La infor-
mación relacionada a los medicamentos más recobrados al FOSYGA, se tomó a partir de la infor-
mación publicada por esta entidad o por el Ministerio de Salud.  
 
Respecto al último objetivo, se seleccionó como referencia los medicamentos biológicos a los 
cuales se les concedió protección de datos o estatus de nueva entidad química en el año 2015. Se 








de registros otorgados luego del concepto emitido por la Comisión Revisora en Acta No. 09 de 
2014, numeral 3.11.7, donde la Comisión Revisora muestra una postura más flexible frente a los 
requisitos para la aprobación de medicamentos biosimilares.  
 
Una vez obtenida la lista de medicamentos biológicos con protección de datos o declarados 
como NEQ durante 2015, se procedió a revisar y analizar para cada principio activo protegido, la 
existencia de alternativas terapéuticas o sustitutos aprobados para comercialización en la base de 
datos Registro Sanitario de INVIMA, de acuerdo con la indicación aprobada, y al grupo terapéu-
tico del activo protegido (utilizando por ejemplo el código ATC22, o guías de práctica clínica). Se 
elaboró una tabla en donde por cada principio activo protegido, se correlacionó con el sustituto 
terapéutico encontrado, si este era el caso. La información obtenida para este objetivo se tomó 
principalmente de las diferentes bases de información de INVIMA, incluyendo la base para con-










                                                 
 
22 ATC (Anatomical, Therapeutical, Chemical) es un sistema desarrollado por la Organización Mundial de la Salud 
(OMS), que agrupa los medicamentos por sus características químicas, farmacológicas, terapéuticas y de acuerdo con 








Capítulo 2. Solicitudes de NEQs vs. solicitudes y concesiones de protección de datos, pe-
riodo de estudio 2013-2016. 
Antes de iniciar la investigación, surgió la interrogante del por qué se está aplicando de forma 
directa el decreto 2085 de 2002 (“por el cual se reglamentan aspectos relacionados con la infor-
mación suministrada para obtener registro sanitario respecto a nuevas entidades químicas en el 
área de medicamentos) a sustancias activas de origen biológico ya que su alcance hace referencia 
a nuevas entidades químicas (NEQ). En la fecha en la cual se inició esta investigación, no se había 
establecido la posición del INVIMA ni de la SEMPB de la Comisión Revisora frente a este tema, 
por lo que a través de derecho de petición se solicitó aclaración a esta inquietud. Como respuesta 
a esta consulta la dirección de medicamentos y productos biológicos informó que el artículo pri-
mero del decreto 2085 de 2002 define como nueva entidad química, el principio activo que no esté 
incluido en Normas Farmacológicas Colombianas, y no “hace referencia al origen del mismo”; 
además que el decreto 2085 de 2002 no excluye las moléculas de origen biológico y/ biotecnoló-
gico, pues contempla la protección a los principios activos que cumplen los requisitos establecidos 
en las norma como son: ser declarado como nueva entidad química, demostrar esfuerzo conside-
rable y que no sea considerado de interés público. Teniendo en cuenta la respuesta recibida de la 
entidad, se infiere que la declaratoria de nueva entidad química se otorga, sin considerarse si el 
origen de la sustancia activa es químico o biológico. 
 
Esta interpretación se considera extensiva y en contravía de las reglas de la hermenéutica jurí-
dica, pues los marcos normativos que crean derechos excepcionales (que no son regla general) 
como es la exclusividad a los datos de prueba, se deben interpretar de forma restrictiva y no de 
manera extensiva por analogía.  
 
Adicionalmente vale la pena recordar que el decreto 2085 de 2002 fue concebido producto de 
las presiones de Estados Unidos como condición para la renovación de las preferencias arancela-
rias ATPDEA (El Tiempo, 18 de noviembre de 2002) y anticipó la entrada en vigencia de las 








información no divulgada para NEQs. Además, es importante resaltar que en este capítulo no 
quedó mencionado la protección de datos a medicamentos biológicos o biotecnológicos, ya que 
solo se hace referencia a NEQ (Ley 1166, 2007, art. 16.10) que de acuerdo a la FDA son aquellas 
que presentan solicitud de registro bajo la aplicación full new drug application 505(b)(1) y 
505(b)(2), rutas bajo las cuales se someten los productos de síntesis química (FDA, 2016a), ya que 
la solicitud de registro para nuevos Productos Biológicos de Referencia se hace bajo la aplicación 
351(a) , para los cuales se establece un periodo de exclusividad del producto de 12 años. 
 
En el Tratado Transpacífico de Cooperación Económica (no suscrito por Colombia hasta 
ahora), sí existe un artículo independiente del relacionado con protección de datos de medicamen-
tos de síntesis química, en el que se establece el período de protección de datos de los medicamen-
tos biológicos (Holguín & Reyes, 2015). 
 
El propósito de este primer objetivo, es establecer el porcentaje de solicitudes de medicamentos 
nuevos (inclusión en normas farmacológicas y declaratoria de nueva entidad química) frente a la 
solicitud de protección de datos y frente al número de concesiones. Además de lo anterior, este 
objetivo se planteó con el fin de evidenciar los casos en los cuales se está solicitando la declaración 
de nueva entidad química con miras a la protección de datos a sustancia activas análogas a proteí-
nas endógenas (proteínas que se originan en el propio organismo humano).  
 
El tiempo de estudio propuesto entre 2013 y 2016 se seleccionó ya que los últimos estudios 
técnico-analíticos relacionados con protección de datos de prueba en Colombia se publicaron en 
el año 2012; a partir de esta fecha no se encontraron nuevas publicaciones de este tipo, ni estadís-











Resultados y discusión 
Se revisaron 138 Actas de la SEMPB de la Comisión Revisora, publicadas y disponibles en la 
página web de INVIMA, correspondientes al periodo de estudio 2013 a 2016; se observó que se 
presentaba confusión para los solicitantes entre la declaratoria de nueva entidad química y el trá-
mite de aprobación de protección de datos bajo el decreto 2085 de 2002 durante el proceso de 
evaluación farmacológica y la aprobación del registro sanitario, por lo que en Acta 48 de 2013 # 
3.12.7, se conceptuó que:  
 
La Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos (SEMPB) de la Comi-
sión Revisora aclara que es competencia de la misma declarar una molécula como nueva 
entidad química y la protección de datos bajo el Decreto 2085 de 2002 se otorga junto 
con el Registro Sanitario (Comisión Revisora SEMPB, Acta 48, 2013, p.29). 
 
De esta forma se reitera que la SEMPB de la Comisión Revisora, es quien emite concepto sobre 
la recomendación de declarar una nueva entidad química a la luz del decreto 2085 de 2002 23 y 
posteriormente el interesado debe solicitar la aprobación de protección de datos durante la fase de 
solicitud de aprobación de registro sanitario. 
 
Otro aspecto positivo e importante que se evidenció durante esta investigación, es que la 
SEMPB de la Comisión Revisora está asumiendo un criterio más amplio, que el establecido en el 
artículo 1 del decreto 2085 de 2002, en relación a lo que se define como NEQ 24, pues se está 
tomando en consideración además de que el principio activo no se encuentre incluido en normas 
                                                 
 
23 Para efectos de esta investigación las recomendaciones de declarar o no una nueva entidad química por parte de la 
SEMPB de la Comisión Revisora, se tomarán como aprobaciones o negaciones de nuevas entidades químicas respec-
tivamente.  
 
24 Nueva entidad química: para efectos del Decreto 2085 de 2002, se entenderá como nueva entidad química, el prin-








farmacológicas, que no se trate de moléculas ampliamente conocidas y distribuidas en la natura-
leza, o conocidas bien por sus efectos farmacológicos, la experiencia de uso y trayectoria de la 
molécula en otros países. En Acta 21 de 2015 se conceptuó lo siguiente:  
 
En cuanto a la solicitud para declarar el principio activo mifepristona como nueva entidad 
química, la Sala considera que si bien este principio activo no se encuentra incluido en 
Normas Farmacológicas no se recomienda la protección de datos teniendo que la molé-
cula es ampliamente conocida en sus características fisicoquímicas, su efecto farmacoló-
gico y la trayectoria de la molécula, aunado a que no hay información no publicada que 
pudiera ser requerida para determinar la seguridad y eficacia de la mifepristona, y por lo 
tanto objeto de protección [sic]. (Comision Revisora SEMPB, Acta, 2015, p.459). 
 
Si bien este concepto fue emitido en su momento para un principio activo de síntesis química, 
este mismo también se aplicó a sustancias activas de origen biotecnológico (proteínas recombi-
nantes) como lo veremos más adelante. 
 
La siguiente tabla resume las solicitudes de aprobación de evaluación farmacológica de medi-
camentos biológicos nuevos, con solicitud de aprobación de inclusión en normas farmacológicas 
y solicitud de aprobación de declaratoria de nueva entidad química durante el periodo 2013 a 2016. 
 
 Tabla 1. Solicitudes de aprobación de evaluación farmacológica de medicamento biológico 









Fuente: Elaboración propia. Datos del Estudio obtenidos a partir de las actas de la SEMPB de la Comisión Revisora y 
página web de INVIMA. 
 
Año  2013 2014 2015 2016 Total 
Solicitudes Medicamento Biológico 


















Para el 100% de las sustancias activas biológicas nuevas en trámite de evaluación farmacoló-
gica de medicamento biológico nuevo durante el periodo de estudio, se solicitó la declaratoria de 
aprobación de nueva entidad química con fines de protección de datos. Esto se observó, aun en 
casos donde no se cumplían los requisitos establecidos en el decreto 2085 de 2002 para solicitar la 
declaratoria de NEQ y solicitar protección de datos como se expondrá posteriormente. 
 
Respecto al porcentaje de concesión de aprobación de nuevas entidades químicas con fines de 
protección de datos otorgada por la SEMPB de la Comisión Revisora, se observó que de las 48 
solicitudes de evaluaciones farmacológicas de medicamentos biológicos estudiadas durante el pe-
riodo de 2013 a 2016, se recomendó aprobación de 21 NEQ que corresponde a un 43,8%; se ne-
garon 13 solicitudes de aprobación de NEQ (27,1 %); se negaron 9 evaluaciones farmacológicas 
(18,8%) y 5 solicitudes (10,4%) están en estudio a la fecha de corte de esta investigación (31 de 
diciembre de 2016). Llama la atención el hecho, que 2 de las 5 solicitudes que están en estudio de 
2016, corresponden a sustancias activas previamente declaradas como NEQ, se trata de nivolu-
mab25 y pembrolizumab26.  
 
En el caso nivolumab se evidenció en las Actas revisadas que la solicitud inicial de aprobación 
de NEQ fue el 17 de abril de 2015 y se incluía la solicitud de dos indicaciones. Posteriormente, el 
15 de diciembre de 2015 nuevamente se solicitó Evaluación Farmacológica y aprobación como 
NEQ, para 5 indicaciones en total; a la primera solicitud se le concedió la aprobación de Evalua-
ción farmacológica y NEQ, en el caso de la segunda solicitud se aprueba únicamente la Evaluación 
                                                 
 
25 Nivolumab: indicado para el cáncer de pulmón metastásico de células no pequeñas (CPNM) que progresa durante 
o después de la quimioterapia a base de platinos. Como monoterapia está indicado para el tratamiento de melanoma 
irresecable. También indicado en tratamiento de melanoma irresecable o metastásico, positivo para la mutación BRAF 
v600, y progresión de la enfermedad luego del tratamiento con ipilimumab y un inhibidor de BRAF3. En combinación 
con ipilimumab, está indicado para el tratamiento de pacientes con melanoma irresecable o metastásico. Está indicado 
para el tratamiento de pacientes con cáncer avanzado de células renales que han recibido terapia anti-angiogénica 
anteriormente (INVIMA, 2016b). 
 
26 Pembrolizumab: indicado para el tratamiento de melanoma no resecable o metastásico. Carcinoma de pulmón de 









farmacológica y no se emite ningún concepto frente a la declaratoria de NEQ. Para el caso del 
pembrolizumab la primera solicitud de evaluación farmacológica y aprobación como NEQ del 31 
de Julio de 2015 fue para la concentración de 50 mg; en la segunda radicación del 19 de febrero 
de 2016, se solicitó Evaluación Farmacológica y declaratoria de NEQ para pembrolizumab de 25 
mg, frente a estas dos solicitudes ocurre lo mismo que en el caso anterior, a la primera solicitud se 
le aprueba Evaluación farmacológica y declaratoria de NEQ y en la segunda solicitud se aprueba 
la Evaluación Farmacológica y no se emite concepto frente a la aprobación como NEQ. 
 
Tabla 2. Información sobre las solicitudes de aprobación como nueva entidad química du-













Total   
Aprobaciones de NEQ  8 1 5 7 21 
 











Negaciones de Evaluación Farmacológica con 











Solicitudes en estudio (auto o requerimiento, 
aplazamiento, no se emitió concepto)  
 - -  -  5 5 
 













Fuente: Elaboración propia. Datos del Estudio obtenidos a partir de las actas de la SEMPB de la Comisión Revisora y 
página web de INVIMA. 
 
 
                                                 
 
27 Negación de evaluación farmacológica: Implica la negación del proceso completo de evaluación farmacológica y 









Grafica 1. Comportamiento general de solicitudes de aprobación de NEQ durante la Eva-
luación Farmacológica, expresado en porcentaje para el período 2013 a 2016 
 
Fuente: Elaboración propia. Datos del Estudio 
 
En cuanto a la concesión de protección de datos que se otorga junto con la aprobación del 
registro sanitario, se tiene que durante el periodo de estudio y hasta la fecha de corte, se concedió 
protección de datos a 10 (47,6%) del total de las 21 NEQ aprobadas, para las demás moléculas, no 
se ha emitido aprobación de la protección de datos. A continuación, se muestra año a año, el com-
portamiento de la protección de datos frente a las solicitudes aprobadas de NEQ.  
 
 
Tabla 3. Información del número de NEQ con aprobación de protección de datos. 
 
Año  2013 2014 2015 2016 Total  % 
  













NEQ con protección de datos y 














Fuente: Elaboración propia. Datos del Estudio obtenidos a partir de las actas de la SEMPB de la Comisión Revisora y 























Grafica 2.Porcentaje de NEQ con aprobación de protección de datos periodo 2013-2016 
 
 
Fuente: Elaboración propia. Datos del Estudio 
 
Es importante aclarar en este punto, que algunas de las solicitudes de aprobación de NEQ y 
evaluación farmacológica, fueron estudiadas por primera vez por la Comisión, por ejemplo en el 
año 2015 y solo hasta el siguiente año se aprobó la solicitud. Este comportamiento es frecuente-
mente observado, debido a aplazamientos o requerimientos adicionales por parte de la Comisión 
Revisora. Por otra parte, el trámite de solicitud de registro sanitario y aprobación de protección de 
datos, se radica en un trámite aparte y se solicita una vez se ha obtenido la aprobación farmacoló-
gica y aprobación de NEQ. El proceso de estudio y aprobación de registro sanitario y protección 
de datos, generalmente toma un tiempo mayor a 1 año.  
 
Se observó, que 7 de las 11 de sustancias activas aprobadas como NEQ que aún no cuentan con 
la protección de datos oficialmente, se encuentran en trámite de aprobación de esta protección y 
solicitud de registro sanitario (ver información completa en el apéndice). Para 4 NEQ no se evi-
denció la solicitud de la protección de datos, 3 de estas 4 sustancias activas fueron aprobadas a 
finales de 2016, por lo que se presume que iniciaron el trámite en 2017. 
 
Solamente para una NEQ aprobada hace más de 2 años, no se evidenció la solicitud de registro 
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el tratamiento de pacientes con leucemia linfocítica crónica. Revisando la base de registros sani-
tarios de INVIMA, a octubre de 2017 no se reporta la existencia de registro sanitario para ningún 
medicamento con esta sustancia activa. La evaluación farmacológica de esta sustancia activa se 
estudió en 2013 y su aprobación como NEQ se otorgó en 2014. 
 
Éste caso es de interés ya que se trata de un escenario en donde se aprueba una sustancia como 
NEQ pero no se solicita registro sanitario ni la protección de datos, sería pertinente indagar: si un 
titular sanitario quisiera someter a evaluación farmacológica y registro sanitario de un biosimilar 
de la molécula ofatumumab, basándose en alguna información de eficacia y seguridad publicada 
de la molécula innovadora previamente declarada como NEQ, pero que no cuenta con la protección 
de datos ¿cuál sería la decisión de la SEMPB de la Comisión Revisora? En teoría, el titular del 
biosimilar podría aplicar a la evaluación farmacológica basado en la información pública de efica-
cia y seguridad, y no debería haber ninguna objeción relacionada con protección de datos, frente a 
la concesión del registro posteriormente; pero si luego el titular a quien se le aprobó la declaratoria 
de NEQ solicita el registro sanitario y la protección de datos, y al tiempo interpone recurso de 
reposición o demanda vía jurisdicción contenciosa administrativa solicitando cancelación del re-
gistro sanitario del medicamento biosimilar, se podría poner en riesgo la continuidad del biosimi-
lar. 
 
Lo anterior es una situación hipotética que no se evidenció durante la investigación. No obs-
tante, es un escenario que puede presentarse y que debido a la falta del establecimiento de un 
tiempo límite o perentorio para la solicitud de registro sanitario y protección de datos, luego de 
haberse aprobado la declaratoria de NEQ, puede ser una práctica restrictiva de la competencia al 
impedir el ingreso al mercado de competidores por tiempo indefinido.  
Otro caso de importante análisis, es el de la sustancia activa fidaxomicina28, cuya aprobación 
de la evaluación farmacología y aprobación como NEQ se dio en Acta 47 de 2013, publicada en 
                                                 
 
28 Fidaxomicina está indicado en adultos, para tratar la infección por Clostridium difficile, también conocida como 
diarrea asociada a Clostridium difficile (DACD) (EMA , 2011c). Es un antibiótico macrocíclico derivado de la fer-








la página web de INVIMA el 22 de noviembre de 2013. La solicitud de aprobación de la protección 
de datos junto con el registro sanitario se concedió desde el 28 de enero de 2016 al 28 de enero de 
2021, resulta importante este ejemplo ya que se observa que transcurrió un poco más de 2 años 
entre la fecha en la que se declaró la sustancia activa como NEQ (noviembre 22 de 2013) y el 
momento en el que se concedió el registro sanitario y la protección de datos (enero 28 de 2016). 
Esta situación se puede ver como como un tiempo adicional a los 5 años de protección de datos 
otorgados por el decreto 2085 de 2002, pues ningún titular de un biosimilar del activo fidaxomi-
cina, que quisiera obtener aprobación de la evaluación farmacológica basado en alguna informa-
ción de eficacia y seguridad de la molécula pionera, puede hacerlo durante el periodo del 22 de 
noviembre de 2013 ( fecha en que se aprobó como NEQ) al 28 de Enero de 2021 (fecha en la que 
vence la protección de datos). 
  
Este hecho es de relevancia para la salud pública, porque mientras la concesión de patentes se 
hace “fast track”, y sin llegar a analizar las causas por las cuales la protección de datos fue conce-
dida luego de transcurridos un poco más de 2 años respecto a la fecha de aprobación como NEQ, 
el resultado es que se extiende la vigencia del período de exclusividad, impidiendo el acceso de 
competidores al mercado por más tiempo. Nuevamente se pone en evidencia la importancia de 
establecer un periodo máximo entre la fecha en que se declara una sustancia activa como NEQ, y 
el momento en que se solicita el registro sanitario y la protección de datos, pues el tiempo de 
exclusividad que se otorga a través de protección de datos se cuenta a partir del momento en que 
se concede la protección por INVIMA y no desde que se solicita como es el caso de las patentes.  
 
 
Análisis de las negaciones en las declaratorias de Nuevas Entidades Químicas  
Resulta relevante exponer con detalle algunos de los casos y las razones por las cuales se negó 
la declaratoria de NEQ a algunas sustancias activas durante el periodo de estudio: 
 










Nuevas indicaciones, moléculas previamente protegidas 
El primer caso que resalta dentro de las negaciones de NEQ, fue para la sustancia activa afli-
bercept, para la cual se solicitó la evaluación farmacológica y aprobación como nueva entidad 
química; la indicación solicitada es tratamiento de cáncer colorrectal metastásico (CCRM) en com-
binación con otros quimioterapéuticos.  
 
Este activo fue previamente aprobado en normas farmacológicas, tuvo protección de datos otor-
gada con antelación, desde 19/06/2012 hasta 19/06/2017. La indicación actualmente aprobada es 
tratamiento de degeneración macular asociada a la edad (DMAE húmeda) neovascular, edema 
macular secundario a la oclusión de la vena central de la retina (OVCR), edema macular secunda-
rio a la oclusión de la rama de la vena de la retina (ORVR), entre otras patologías a nivel ocular 
(INVIMA, 2012). 
Las razones que llevaron a la negación de la solicitud de declaratoria de nueva entidad química 
fueron: el activo ya está incluido en normas farmacológicas; la sustancia activa cuenta con protec-
ción de datos concedida previamente a otro titular y por último no se considera nueva entidad 
química los nuevos usos o segundos usos (Comisión Revisora SEMPB, Acta 42, 2013)29. Al final,  
la evaluación farmacológica fue negada debido a que el balance riesgo/beneficio es desfavorable 
de acuerdo a los estudios clínicos allegados. 
 
Se observa que a pesar de que el decreto 2085 de 2002 especifica los casos en los cuales no se 
considera un activo como nueva sustancia química, y en los cuales no aplica la protección de datos, 




                                                 
 
29 Concuerda con en el artículo 21 de la Decisión 486 de 2000, que establece: “Los productos o procedimientos ya 
patentados, comprendidos en el estado de la técnica, de conformidad con el artículo 16 de la presente Decisión, no 
serán objeto de nueva patente, por el simple hecho de atribuirse un uso distinto al originalmente comprendido por la 








Proteínas recombinantes análogas a las endógenas o Hemoderivados 
El segundo caso importante corresponde al de las sustancias activas Rasburicasa30, Elosulfasa31, 
factor de coagulación VIII32, estas sustancias activas corresponden a proteínas recombinantes, 
análogas a proteínas endógenas. Para estas tres sustancias activas se intentaba obtener la aproba-
ción de declaratoria de NEQ con fines de protección de datos de prueba, aunque no se consideren 
principios activos nuevos. La negación a la declaratoria de nueva entidad química, a pesar del 
recurso de reposición en uno de los casos, se fundamentó en que estas sustancias activas corres-
ponden a proteínas endógenas ya conocidas, específicamente la rasburicasa y elosulfasa corres-
ponden a enzimas recombinantes iguales a las enzimas naturales (Comision Revisora SEMPB, 
Acta 30, 2013) y (Comisión Revisora SEMPB, Acta 02, 2015).  
 
Para el caso del factor VIII, el concepto emitido en Acta 14 de 2016 # 3.12.5, por la SEMPB 
fue que: “para este tipo de productos (análogos de proteínas naturales) la protección de datos no 
aplica y adicionalmente existen varios productos de factor VIII recombinantes y naturales regis-
trados cuyos principios activos están en Normas Farmacológicas” (Comisión Revisora SEMPB, 
Acta 14, 2016, p.123). Esta misma situación se observó para el activador tisular del plasminógeno 
recombinante, a quien se le negó la aprobación como NEQ por esta misma razón (Comisión 
Revisora SEMPB, Acta 20, 2013).  
 
                                                 
 
 
30 Rasburicasa: enzima recombinante urato oxidasa obtenida a partir de una cepa de Saccharomyces cerevisiae gené-
ticamente modificada, indicada para el tratamiento y profilaxis de la hiperuricemia aguda para prevenir la insuficiencia 
renal aguda en adultos, niños y adolescentes con neoplasia hematológica maligna (EMA, 2006a).  
 
31 Elosulfasa: enzima recombinante de la N-acetilgalactosamina 6-sulfatasa humana, actúa en los lisosomas, degra-
dando glicosaminoglicanos, como el condroitín sulfato y queratán sulfato, evitando su acumulación celular, está indi-
cada en el tratamiento de la mucopolisacaridosis tipo IV A en pacientes de todas las edades (Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanitarios [AEMPS], 2015b). 
 
32 Factor de coagulación VIII: es una proteína de sustitución del factor VIII endógeno, producida mediante tecnología 
de ADN recombinante, indicada para el tratamiento y profilaxis de las hemorragias en pacientes con hemofilia A 








Otro caso que llama la atención, es el de la sustancia activa Inhibidor de la esterasa C1, esta 
proteína se encuentra en el plasma humano, actúa inhibiendo la proteína C1, la cual es parte del 
sistema de complemento, el cual a su vez está involucrado en la respuesta inmune (MedlinePlus, 
2015). Para esta sustancia activa se solicitó declararla como nueva entidad química en el trámite 
de evaluación farmacológica. La negación por parte de la sala se basó en que no aplica la declara-
toria de NEQ, pues se trata de un hemoderivado suficientemente conocido y no corresponde a una 
sustancia activa nueva (Comisión Revisora SEMPB, Acta 19, 2015). 
 
No obstante lo anterior, y aunque el siguiente caso que será presentado a continuación está por 
fuera del periodo de estudio de esta investigación, llama la atención por estar en contravía de lo 
conceptuado previamente en relación a la no aplicación de protección de datos a análogos de pro-
teínas naturales, conceptuado en Acta 14 de 2016 # 3.12.5 previamente mencionada. En el año 
2012 en el Acta 66 # 3.1.1.1, se declaró la sustancia activa taliglucerasa alfa33 como nueva entidad 
química a la luz del Decreto 2085 de 2002 (Comisión Revisora SEMPB, Acta 66, 2012), poste-
riormente se le otorga protección de datos desde el 23/09/2014 hasta el 23/09/2019.  
 
De esta forma, se observa que no hay una uniformidad de criterios con relación a la decisión de 
declarar o no como NEQ y frente a la concesión de la protección de datos, en los casos de proteínas 
recombinantes que análogas e iguales a las proteínas naturales que se encuentran en el organismo. 
Bastante preocupante y cuestionable este tipo de actuación por parte de la SEMPB, que genera 
desconfianza por parte de los usuarios y suspicacias de las razones por las cuales en algunos casos 
se declara como NEQ las proteínas humanas de tipo recombinante y posteriormente se emite con-
cepto en el que se aclara que para productos análogos de proteínas naturales, la protección de datos 
                                                 
 
33 Taliglucerasa alfa es una enzima recombinante análoga a la enzima lisosomal β- glucocerebrosidasa, cuya función 
es catalizar la hidrólisis del glucolípido glucocerebrósido a glucosa y ceramida, esta enzima está indicada como terapia 
enzimática de reemplazo en pacientes con enfermedad Gaucher tipo 1. La taliglucerasa alfa se diferencia de la enzima 
glucocerebrosidasa endógena por 2 aminoácidos en uno de los extremos de la proteína y hasta en 7 aminoácidos en el 









no aplica ¿por qué en unos casos si y en otros no? Queda planteada la duda sobre estos contradic-
torios criterios. 
 
 Modificaciones a la farmacocinética  
El siguiente caso, corresponde a proteínas de fusión con la región Fc34 o sustancias activas 
modificadas en su estructura adicionando cadenas de carbohidratos para mejorar su farmacociné-
tica y esquema de dosificación. Dentro de estos están: Factor de coagulación IX (recombinante), 
proteína de fusión Fc (rFIXFc)35, Factor de coagulación VIII (recombinante), proteína de fusión 
Fc36, darbepoetina alfa37, durante el estudio de evaluación farmacológica de estas sustancias acti-
vas, se recomendó no declararlas como de NEQ. La SEMPB de la Comisión Revisora, conceptuó 
                                                 
 
34 Proteína de fusión unida a la región Fc: corresponde a sustancias activas compuestas por la fusión de la región Fc de la 
inmunoglobulina unidas covalentemente a una proteína, la molécula resultante puede dar lugar a una sustancia activa con 
potencial terapéutico y propiedades biológicas y farmacológicas adicionales. La característica más importante de la presen-
cia del dominio Fc, es su capacidad de incrementar la vida útil, lo que prolonga la actividad terapéutica. Dado que esa región 
se une al receptor Fc neonatal (FcRn), también retrasa la depuración renal de moléculas de alto peso molecular. El dominio 
Fc también permite que la proteína fusión se una a receptores Fc (FcRs), que se encuentran en células del sistema inmune, 
esta propiedad es muy importante en el diseño de medicamentos para el cáncer y vacunas (Czajkowsky, Hu, Shao & Pleass, 
2012). 
 
35 Factor de coagulación IX (recombinante), proteína de fusión Fc (rFIXFc): consiste en la secuencia del factor IX de coa-
gulación humano unido covalentemente al dominio Fc de la inmunoglobulina humana G1 (IgG1). La parte del factor IX de 
FcFIXr consiste en la secuencia primaria de aminoácidos que es idéntica al factor IX derivado del plasma y tiene propiedades 
estructurales y funcionales similares al factor IX endógeno y el dominio Fc de FcFIXr contiene las regiones bisagra de la 
IgG1. La región Fc de la inmunoglobulina humana G1 se une con el receptor Fc neonatal, dicho receptor se expresa durante 
toda la vida y está involucrado en protección de la degradación lisosomal de las inmunoglobulinas, al reciclar estas proteínas 
de vuelta a la circulación, lo que se traduce en una prolongación de vida media plasmática. Este activo está indicado en niños 
y adultos con hemofilia B (deficiencia congénita del factor IX). (Biogen Idec, 2014).  
 
36 Factor de coagulación VIII (recombinante), proteína de fusión Fc (BDD-rFVIIIFc): el ingrediente activo es una 
proteína recombinante que consiste en un análogo del Factor VIII de coagulación humano, unido covalentemente a la 
secuencia del dominio de Fc de la inmunoglobulina humana G1 (IgG1). La porción del Factor VIII de la molécula 
tiene una cadena pesada y una cadena ligera (similar al Factor VIII endógeno). La porción del factor VIII de la molé-
cula tiene modificaciones post-traduccional comparables al Factor VIII endógeno. La Región Fc de la inmunoglobu-
lina humana G1 (IgG1), se une al receptor Fc neonatal (FcRn), el cual es parte una vía natural que retrasa la degrada-
ción lisosomal de las inmunoglobulinas, devolviéndolas a la circulación y prolongando su vida media plasmática. Este 
medicamento está indicado para el tratamiento de adultos y niños con Hemofilia A (deficiencia congénita de Factor 
VIII). (Biogen Inc., 2016)  
 
37 Darbepoetina alfa: estimula la eritropoyesis por el mismo mecanismo que la Eritropoyetina endógena. La dar-
bepoetina alfa tiene cinco cadenas de azúcares, a diferencia de las eritropoyetinas humanas recombinantes (r-HuEPO) 
que tienen tres. Los residuos adicionales de azúcares son indistinguibles molecularmente de los de la hormona endó-








en los tres casos que son moléculas ya conocidas e incluidas en normas farmacológicas, las cuales 
se modifican para mejorar aspectos farmacocinéticos y (Comision Revisora SEMPB, Acta 03, 1ra 
parte, 2015), (Comisión Revisora SEMPB, Acta 12, 2015). Estas negaciones se acogieron a lo 
establecido en el parágrafo del artículo primero del decreto 2085 de 2002, el que señala que no se 
considera nueva entidad química las moléculas con modificaciones que impliquen cambios en la 
farmacocinética. 
  
Defensa de lo público 
 El último caso a tratar, es el de la negación de la aprobación como NEQ a la luz del decreto 
2085 de 2002, cuando sea necesario proteger lo público. Este caso llama la atención por sus im-
plicaciones en el acceso a estos medicamentos y la defensa del interés público. Se trata de las 
siguientes vacunas: vacuna nonavalente contra el virus del papiloma38 39indicada para prevenir el 
                                                 
 
HuEPO y, así como una mayor actividad. Esta sustancia activa está indicada en el tratamiento de la anemia sintomática 
asociada a insuficiencia renal crónica (IRC) en adultos y pacientes pediátricos (EMA, 2006b).  
 
 
38 Virus del papiloma humano (VPH): aproximadamente 30 tipos de este virus se asocian con un mayor riesgo de 
producir cáncer, se contraen a través del contacto sexual con una pareja infectada. Pueden llegar a conducir al cáncer 
de cérvix o cuello uterino, vagina y de pene, entre otros (MedLinePlus, 2016b).  
 
39 Esta vacuna nonavalente es similar a la vacuna contra virus del papiloma humano que se utilizó para el programa 
de vacunación de Colombia años atrás, en ese momento las vacunas que se utilizaron fueron tetravalentes o monova-
lentes. En 2014 se reportaron varios eventos adversos como desmayos, debilidad, dolores en las extremidades y de 
cabeza, en un grupo de estudiantes del Carmen de Bolívar (El Espectador, agosto 24 de 2014). En este mismo año la 
SEMPB de la Comisión Revisora solicitó adicionar las siguientes advertencias al producto:  
 
Después de cualquier vacunación, o incluso antes, se puede producir, especialmente en adolescentes, sín-
cope (desmayos), algunas veces asociado a caídas. Durante la recuperación éste puede ir acompañado de 
varios signos neurológicos tales como deterioro visual transitorio, parestesia y movimientos involuntarios 
en extremidades. Por lo tanto, debe observarse cuidadosamente a los vacunados durante aproximadamente 
15 minutos después de la administración de la vacuna (Comisión Revisora SEMPB, Acta 24, 2da. parte, 
2014, p. 536). 
 
Para 2017 un fallo de Corte Suprema estableció que la aplicación de esta vacuna no puede ser considerada obligatoria 
y debe haber un consentimiento informado bien sea por parte de los padres o del paciente para su aplicación. De otro 
lado, la Corte Suprema de Justicia (basada en informes de diferentes médicos y de la academia) concluyó que la 
vacuna no genera toxicidad, aunque sí produce eventos adversos como dolor de cabeza, fiebre, náuseas, mareo o dolor 
en el sitio de aplicación. En el 2016 la Academia Nacional de Medicina aconsejó al Ministerio hacer cambios en el 
protocolo de aplicación de la vacuna, pues de acuerdo a alertas nacionales e internaciones esta vacuna podría dar inicio 








cáncer cervical; vacuna para prevenir el dengue40; y la vacuna contra la enfermedad meningocócica 
invasiva41. En estos tres casos la SEMPB de la Comisión Revisora conceptuó en favor del interés 
público de estos medicamentos, negándose a declarar como nuevas entidades químicas a las sus-
tancias activas que componen estas vacunas. Otras de las causas de la negación fue que las sustan-
cias activas de estas vacunas ya se encontraban incluidas en normas y corresponden a combinación 
de entidades ya conocidas. 
 
Estas negaciones en defensa de lo público, constituyen un gran acierto, que contribuyen tem-
pranamente a garantizar el acceso a medicamentos para enfermedades que son de interés en salud 
pública, con alta prevalencia y/o mortalidad en el país.  
 
Enfermedades como el dengue, representan un problema de salud pública en Colombia debido 
a su creciente transmisión en los últimos años, la incidencia de la enfermedad pasó de “5,2 casos 
por 100.000 habitantes en la década de 1990 a 18,1 casos por 100.00 habitantes en los últimos 
cinco años”. De igual forma, la tasa de mortalidad también ha aumentado, pasando de “0,07 de-
funciones por 100.000 habitantes en los 90, a 0,19 defunciones por 100.000 habitantes en la pre-
sente década” (Instituto Nacional de Salud, s.f.).  
 
En cuanto al cáncer de cérvix, es el tercer cáncer más frecuente en Colombia, y es la principal 
causa de muerte por cáncer en mujeres. Es una de las causas más frecuentes de muerte a nivel 
                                                 
 
de esta vacuna específicamente a sujetos con antecedentes familiares de enfermedades autoinmunes (El Espectador, 
27 de agosto de 2017). 
 
40 
Dengue: es una enfermedad que es causada por un virus y se propaga a través de la picadura de un mosco, es común 
en áreas cálidas y húmedas. Los síntomas incluyen fiebre, dolor de cabeza, dolor en las articulaciones, pueden presen-
tarse fiebre hemorrágica con sangrado de nariz, encías y piel (MedLinePlus, 2016c). 
 
41
 Enfermedad meningocócica invasiva: causada por Neisseria meningitidis o meningococo. La enfermedad puede 
producir Meningitis meningocócica, sepsis meningocócica (meningococcemia) o ambas manifestaciones clínicas. Las 
infecciones meningocócicas invasivas pueden complicarse llegando a producir artritis y neumonía (Ministerio de 








mundial, en 2008 se reportaron 7.6 millones de muertes por debido a este tipo cáncer (Ministerio 
de Salud, 2013).  
La enfermedad meningocócica invasiva, es una infección grave con un rápido desarrollo de la 
enfermedad, se caracteriza por una alta tasa de letalidad. La mortalidad por septicemia es del 15-
20%, llegando a alcanzar un 40%. En Latinoamérica, el meningococo es una de las principales 
causas de meningitis en niños y se considera una enfermedad endémica en la región. Para el año 
2011 se presentó un brote de meningococo del serogrupo B en Colombia, para el que se registró 
una letalidad del 50% (Velez, Medina, Besada & Mojica, 2016).  
 
La SEMPB de la Comisión Revisora ha venido negando la declaratoria de NEQ, acogiéndose 
a lo establecido en el literal c) del artículo 4 del Decreto 2085 de 2002, el cual reglamenta que la 
protección de datos no aplica: “cuando sea necesario para proteger lo público, según lo califique 
el Ministerio de Salud”.  
 
En línea con lo anterior, se encontraron varios conceptos emitidos para algunas moléculas de 
síntesis químicas indicadas por ejemplo para la tuberculosis (que no están dentro del alcance de 
esta investigación), en los que se ha aprobado la declaratoria de nueva entidad química, y simultá-
neamente se ha hecho la recomendación al grupo de registros sanitarios para que tengan en cuenta 
el literal c) del artículo 4 del Decreto 2085 de 2002, al momento de estudiar la aprobación del 
registro sanitario y la protección de datos (Comisión Revisora SEMPB, Acta 03, 2da. parte, 
numeral 3.8.1, 2015). 
 
Conclusiones  
Se evidencia que no es adecuada la interpretación del decreto 2085 de 2002 de amparar con pro-
tección de datos a sustancias activas de origen biológico, ya que está en contravía de las reglas de 








exclusividad a los datos de prueba, se deben interpretar de forma restrictiva y no de manera exten-
siva por analogía; lo anterior teniendo en consideración el contexto en el que se firmó el decreto 
2085 de 2002.  
 
Para el 100% de las sustancias activas biológicas nuevas en trámite de evaluación farmacoló-
gica (de medicamento biológico nuevo), se solicitó la declaratoria de aprobación de NEQ con fines 
de protección de datos. Aunque en muchas solicitudes no se trata de sustancias activas nuevas, 
como en el caso de hemoderivados y proteínas recombinantes análogas a las proteínas endógenas, 
sustancias activas ya incluidas en normas farmacológicas, se observó que se solicitó la aprobación 
como NEQ con fines de protección de datos.  
 
Se aprobaron 21 NEQ durante el periodo de estudio, para 10 (47,6%) de esas 21 NEQ se aprobó 
la protección de datos. En 7 de las NEQ sin protección de datos, se observó  que la solicitud de 
protección de datos, se  encontraba en trámite de aprobación al momento de corte de esta investi-
gación, por lo que serían 17 de 21 NEQ a las que se les aprobaría protección de datos.  
 
A pesar de que claramente no se cumple con los requisitos establecidos en el decreto 2085 de 
2002, algunos titulares sanitarios solicitan la aprobación de declaratoria de NEQ con fines de pro-
tección de datos, incluso llegando a interponerse recursos de reposición. Estas actuaciones pueden 
resultar en que por descuido, errores de omisión por parte de las autoridades, y/o maniobras jurí-
dicas como demandas ante la rama judicial, al final se les otorgue derechos de exclusividad aún 
sin el cumplimiento y en contravía de lo estipulado en la normativa.  
 
Se observó que no hay unificación de criterios frente a la aprobación como nuevas entidades 
químicas y aplicación de protección de datos, para proteínas recombinantes análogas a las endó-
genas. 
 
Se resalta la actuación de la SEMPB de la comisión en cuanto a no declarar como NEQs  a 








decreto 2085 de 2002, que consagra que la protección de datos no aplica cuando sea necesario para 
proteger lo público. Específicamente se negó la concesión de declarar como NEQs  a las sustancias 
activas de la vacuna contra el dengue, vacuna para la prevención del cáncer de cuello uterino, y 
vacuna contra la enfermedad meningocócica invasiva. Decisiones tempranas con efectos positivos 
en garantía del acceso a medicamentos y en especial cuando se trata de terapias para enfermedades 
de interés en salud pública. 
 
En la misma vía, se destaca la posición de la SEMPB de la Comisión Revisora, frente al criterio 
para definir una NEQ, extendiéndose más allá de lo establecido en el decreto 2085 de 2002, pues 
se está tomando en consideración no solo que el principio activo no se encuentre incluido en nor-
mas farmacológicas, si no también, que no se trate de moléculas ampliamente conocidas y distri-
buidas en la naturaleza, o bien por sus efectos farmacológicos, la experiencia de uso y trayectoria 
de la molécula en otros países.  
 
Es evidente un vacío en la normativa para aquellos casos donde una sustancia activa es decla-
rada como nueva entidad química durante la evaluación farmacológica, pero no se solicita registro 
sanitario ni la protección de datos, y pueden transcurrir años, hasta que el titular sanitario de la 
molécula innovadora solicite la aprobación del registro y la protección datos. En ese escenario se 
alargaría virtualmente el tiempo de la protección de datos y al mismo tiempo, podría impedirse el 
ingreso de biosimilares.  
 
Se propone que debería haber un término de caducidad o perención de seis meses máximo para 
solicitar el registro sanitario y la protección de datos, so pena que de no hacerse dentro de ese lapso 
se pierda la oportunidad para la solicitud de protección de datos, esto es, que precluya el término 
y en consecuencia cualquier tercero podría solicitar el registro sanitario sin protección de datos. El 
término de caducidad planteado, se propone debido a la ausencia de normativa evidenciada (y que 
debería ser precisada), en miras de impedir posibles prácticas restrictivas de la competencia que  









Capítulo 3. Posible aumento del tiempo de exclusividad en el mercado debido a dos formas 
diferentes de DPI: protección de datos y patentes, periodo de estudio 2013-2015. 
Se trata de determinar para un grupo de medicamentos seleccionados por su alto impacto en 
recobros durante 2013 a 2015, cuáles de ellos gozan de protección de datos y protección de paten-
tes de forma simultánea, con el fin de establecer en qué casos se observa un aumento del tiempo 
de exclusividad en el mercado. 
 
Para el desarrollo de este objetivo se seleccionaron los 8 medicamentos biotecnológicos más 
recobrados al FOSYGA (ahora denominado ADRES42) durante el periodo de estudio 2013 a 2015. 
Esta selección de medicamentos se basó en el alto impacto en el gasto de los recursos de la salud 
que se destina a medicamentos, pues como se mencionó en el acápite introductorio de esta inves-
tigación, 8 de los medicamentos más recobrados al sistema de salud durante 2013 y 2014, corres-
ponden a medicamentos biológicos (Gaviria, Dávila & Rojas, 2015).  
 
Se realizó un corte a 2015, ya que en junio de 2016 se tenía previsto la entrada en vigencia de 
la resolución 1328 de 2016, “por la cual se reglamenta el acceso, prescripción y garantía de sumi-
nistro a servicios y tecnologías en salud no cubiertos en el POS”. Esta resolución determina el 
procedimiento para dar cumplimiento a lo prescrito en la ley 1751 de 2015, que consagró la salud 
como derecho fundamental en Colombia, y que estableció varios derechos de las personas en re-
lación con la atención en salud como son: el derecho a que se les suministre y tengan acceso opor-
tuno a las tecnologías y a los medicamentos requeridos, y el derecho a que se agoten las posibili-
dades de tratamiento para la superación de su enfermedad, entre otros. 
                                                 
 
42 Administradora de los recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud (ADRES): el artículo 66 de la 
Ley 1753 de 2015 (por la cual se expide el Plan Nacional de Desarrollo 2014-2018) creó esta entidad y una de sus 
funciones decretadas es: “Adoptar y proponer los mecanismos que se requieran para proteger los recursos que admi-










De tal forma que gracias a la ley 1751 de 2015, el listado de medicamentos cubiertos por el 
POS, ya no estará limitado a una lista de medicamentos incluidos en el mismo (lista positiva). El 
nuevo modelo del POS ahora denominado Plan de Beneficios en Salud, con cargo a la UPC43, se 
concibe de acuerdo a una lista negativa. En el nuevo modelo están incluidas todas las terapias 
disponibles, excepto lo previsto en una lista negativa según alguno de los siguientes criterios:  
 
Que tengan como finalidad principal un propósito cosmético o suntuario no relacionado 
con la recuperación o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las personas; 
Que no exista evidencia científica sobre su seguridad y eficacia clínica; Que no exista 
evidencia científica sobre su efectividad clínica; Que su uso no haya sido autorizado por 
la autoridad competente; Que se encuentren en fase de experimentación; Que tengan que 
ser prestados en el exterior (Ley Estatutaria 1751, 2015, art. 15).  
 
Teniendo en consideración este cambio en la normativa con la entrada en vigencia prevista a 
partir de junio de 2016, se seleccionó, la lista de medicamentos más recobrados desde 2013 hasta 
el año 2015. 
 
Se realizó la búsqueda de la información en la base de datos de patentes de la Superintendencia 
de Industria y Comercio, quien administra el Sistema de Propiedad Industrial en Colombia, para 
determinar cuáles de los 8 medicamentos más recobrados por año durante el periodo 2013-2015 
poseen patentes activas (o que estuvieron activas durante el periodo de estudio), bien sea del pro-
cedimiento de fabricación, principio activo, proceso, entre otros. Al mismo tiempo se confrontó 
en la base de datos pública de INVIMA, cuáles de estos medicamentos estaban a su vez amparados 
por protección de datos con el fin de determinar la lista de medicamentos con un tiempo de exclu-
sividad en el mercado aditiva o aumentada gracias a estas dos formas de protección.  
 
                                                 
 
43 Unidad de pago por capitación (UPC): “el valor que el sistema reconoce por cada afiliado (sea cotizante o be-
neficiario), por la organización y garantía de la prestación de los servicios y tecnologías en salud contenidos en el 








Los criterios y variables más importantes para la búsqueda de patentes incluyeron el mecanismo 
de acción de la molécula (criterio principal), el objeto de la reivindicación, y la identificación de 
los titulares de las patentes, así como su coincidencia con el titular o fabricante del medicamento, 
de la sustancia activa o desarrollador del activo protegido a través de los datos de prueba, con el 
fin de comprobar la posible adición del tiempo de exclusividad del producto.  
 
Resultados y discusión. 
De acuerdo a cifras publicadas por el Ministerio de Salud se obtuvo la lista de principios activos 
con mayor valor recobrado al FOSYGA de los años 2013 y 2014 (Gaviria, Dávila, & Rojas, 2015), 
y a través de derecho de petición elevado al Ministerio de Salud se logró obtener el top 10 de las 
terapias que tuvieron mayor recobro en 2015. En la siguiente lista se detallan los principios activos 
objeto de estudio en el presente capítulo: 
 





















































































































































Cifras en millones de Pesos 
Fuente: Elaboración propia a partir de datos publicados y proporcionados por el Ministerio de Salud. 
 
Es importante precisar que las 8 terapias con mayor recobro en 2013 representaron aproxima-
damente el 19% del valor total de los recobros destinados a medicamentos (que fue de $2,104 
billones) y en 2014, los 8 principios activos con mayor valor recobrado representaron el 14% del 
valor total de recobros (tomando como valor total recobrado en medicamentos $1,766 billones) 
(Gaviria, Dávila & Rojas, 2015). Para 2015 no se logró obtener el valor total en recobros de me-
dicamentos.  
 
Antes de entrar a investigar sobre la existencia de patentes y protección de datos de las sustan-
cias activas anteriormente listadas con mayor recobro al FOSYGA en el periodo 2013-2015, surgió 
la interrogante de si realmente estos principios activos no estaban incluidos en el listado POS vi-
gente para cada año. 
 
Revisando estos listados de sustancias activas, en relación con el acuerdo 029 de 2011 que 
definió el listado del Plan Obligatorio de Salud POS vigente para el año 2013, la resolución 5521 
de 2013 que definió y actualizó el POS, con vigencia durante el periodo 2014, y con la resolución 
5926 de 2014 que actualizó el listado POS de la anterior resolución y entró en vigor a partir de 








cubierta por el POS, aunque solamente para una indicación de las por lo menos cinco que están 
aprobadas en el registro sanitario otorgado por INVIMA, “cubierto para uso en retardo en el cre-
cimiento en menores de 18 años con Insuficiencia Renal Crónica IRC” (Resolución 5521, 2013, 
anexo 01).  
 
Esto mismo ocurre en el caso del Adalimumab y Bevacizumab, también aprobados en el listado 
POS que entró en vigor en 2014 y 2015, igualmente incluidos en una sola indicación de las múlti-
ples que tenían aprobadas en el registro sanitario; adalimumab para artritis reumatoide refractaria 
a tratamiento con Fármacos Antirreumáticos Modificadores de la Enfermedad (FARME) no bio-
lógicos, y en el caso de bevacizumab la indicación cubierta es el tratamiento de primera y segunda 
línea de cáncer colorrectal metastásico (Resolución 5521, 2013, anexo 01). . 
 
No se logró identificar la indicación por la cual las sustancias activas anteriormente menciona-
das se recobraron al FOSYGA durante 2014 y 2015, debido a que las cifras y datos reportados por 
el Ministerio de Salud no arrojan información respecto a la indicación para la cual se emplearon 
estas sustancias activas y se aprobó el recobro. Lo anterior requiere de un análisis e investigación 
más profunda que no está dentro del alcance de la presente indagación. No obstante, sería impor-
tante determinar si hay casos en los que podrían estarse haciendo recobros por indicaciones no 
aprobadas o por indicaciones cubiertas en el POS, situación que sería grave e inaceptable, después 
de la “hemorragia financiera”, como calificó la Federación Médica Colombiana la crisis que pre-
sentaba el Sistema General de Seguridad Social en Salud para el año 2012 (Miller, 2012).  
 
Es importante resaltar que uno de los múltiples mecanismos que empleó el Ministerio de Salud 
para contener el gasto público que se destina a medicamentos biológicos, además del control de 
precios, fue precisamente revisar los listados de medicamentos cubiertos por el POS, y hacer la 
inclusión de muchas terapias biológicas a éste. No obstante, se observó que a pesar de su inclusión, 
al no haberse cubierto por el POS todas las indicaciones de los principios activos antes menciona-
dos, se continuó con el recobro al FOSYGA como se indicó anteriormente, situación que siguió 









 Como puede observase, varias sustancias activas se repiten en el ranking de las más recobradas 
a través de los tres años de estudio, por lo tanto, la lista de sustancias activas a estudiar se reduce 
a 13 principios activos, para los cuales se realizó la búsqueda de protección de datos antes de 
proceder con la investigación de patente en Colombia. 
 
A continuación, se describe para cuáles de las 13 sustancia activas se concedió la protección de 
datos de prueba:  
 
Tabla 5 Listado General de las 13 sustancias activas con mayor valor recobrado al 








Titular y fabricante del medicamento que contie-







Titular: Abbott Laboratorios de Colombia S.A 
(Ahora Abbvie); 
Fabricante: Vetter Pharma Fertigung GMBH & CO. 














Titular: Productos Roche S.A 
Fabricante: Genentech INC, Roche Diagnostics 
GMBH, F. Hoffmann-La Roche LTD. 
4 Infliximab 
No existió protec-














Titular: UCB Pharma S.A. 




dor activado por 
by pass 
No existió protec-















Titular y fabricante del medicamento que contie-







Titular: Bristol Myer Squibb de Colombia S.A. 








Titular: Novartis Pharma A.G. 
Fabricante: Novartis Pharma Stein AG. Pharmaceu-
tical Operations Scheweiz, Vetter Pharma Fertigung 





Titular: Alexion Pharma Colombia S.A.S 
Fabricante: Patheon manufacturing services LLC, 
Patheon Italia S.P.A, Alexion Pharmaceuticals incor-
















Titular: Bristol-Myers Squibb de Colombia S.A; Fa-
bricante: Baxter Pharmaceutical Solutions LLC. 
13 Imiglucerasa 
 
No ha existido pro-




Fuente: Elaboración propia a partir de datos publicados en la página web de INVIMA.  
*Información confirmada por INVIMA, a través de derecho de petición.  
 
De acuerdo a lo anterior, 6 de las 13 sustancias activas estudiadas en este capítulo no fueron 
protegidas a través de datos de prueba, la razón por la que estas sustancias activas no fueron pro-
tegidas a través de este mecanismo fue principalmente debido a que su proceso de registro sanitario 
fue antes de 2002, es decir, antes que la normativa que reglamentó la protección de datos en Co-
lombia se creara y entrara en vigencia. Para las 6 sustancias activas que no fueron protegidas a 
través de datos de prueba, no se realizó un análisis más detallado con relación a la existencia de 









Como ya se indicó, para la determinación de una posible adición en el tiempo de exclusividad 
en el mercado por la protección de datos y la patente, se estableció como un criterio importante de 
filtro de la información la titularidad del medicamento amparado por la protección de datos, el 
fabricante o desarrollador de la sustancia activa objeto de la protección de datos, la indicación y 
mecanismo de acción del medicamento y el titular de la patente original44 de la sustancia activa; 
los resultados encontrados se reportan a continuación. 
 
Adalimumab  
Adalimumab es un anticuerpo monoclonal45 que se une específicamente al factor de necrosis 
tumoral alfa (TNF alfa), neutralizando la función de esta molécula, ya que bloquea su interacción 
con los receptores de superficie celular del TNF (p55 y p75) e inhibe las respuestas inmunes me-
diadas por TNF (FDA, 2011a). El TNF-alfa es una citoquina que promueve la inflamación, y está 
involucrada en varias enfermedades autoinmunes como la artritis, al ser bloqueada por el adali-
mumab, se bloquea la respuesta inflamatoria.  
 
No se evidenció que la patente original o madre, denominada “Human Antibodies that bind 
human TNF Alpha”, con numero de publicación internacional WO97/2913146 y fecha de expira-
ción estimada de 2017-02-10, se haya hecho extensiva en Colombia de acuerdo a la información 
reportada en bases de datos. Esta patente madre tiene un efecto restrictivo absoluto, frente a la 
                                                 
 
44 En el presente documento se ha hecho referencia al termino “Patente original” para referirse a lo que académica-
mente y en la práctica se denominan patente (s) primaria (s).  
 
45 Anticuerpo Monoclonal: “son glucoproteínas especializadas que hacen parte del sistema inmune, producidas por las 
células B, con la capacidad de reconocer moléculas específicas (antígenos)” (Machado , Téllez, & Castaño , 2006). 
La producción de anticuerpos monoclonales fue establecida gracias a los científicos Milstein y Köhler en 1975, quie-
nes fusionaron células de mieloma de ratón (que aportan capacidad de división celular ilimitada), con células de bazo 
de un animal inmunizado (que aportan memoria y capacidad de generar anticuerpos específicos contra un antígeno), 
el resultado fue una célula hibrida o hibridoma con capacidad de división ilimitada y producción de anticuerpos mo-
noclonales (Machado , Téllez, & Castaño , 2006). 
 
46 Corresponde a la solicitud PCT (Tratado de Cooperación en Materia de Patentes - Patent Cooperation Treaty) pre-
sentada el 10 de febrero de 1997 con base en la solicitud de patente estadounidense US1996/0599226 con fecha de 








entrada de competidores al mercado y aunque en Colombia no se otorgó patente basada en este 
proceso original, posteriormente se presentaron solicitudes de patente relacionadas con la sustancia 
activa y con efectos restrictivos relativos como se describe a continuación.  
 
Se evidenció la presentación de múltiples solicitudes de patentes en Colombia con diferentes 
objetos de reivindicación, dentro de estos está la reivindicación de proteínas anti TNF, el proceso 
de manufactura, formulación farmacéutica, metodologías para la obtención de sustancias activas 
más estables (reduciendo la agregación) o con mayor especificidad, etc. La mayoría de estas soli-
citudes fueron negadas o algunas se encuentran en estudio por parte de la SIC. Dos solicitudes de 
patentes de la compañía Abbvie (compañía titular de la protección de datos) se encuentran en 
examen de fondo y bajo oposición: la primera, correspondiente a la solicitud presentada en el año 
2015, con radicado 15-201071 y denominada “Proteínas de unión específicas duales dirigidas con-
tra TNF alfa”; y “Proteínas que se unen al TNF-alfa” correspondiente al radicado No. 12-195499 
del año 2012. La concesión de alguna de estas dos solicitudes de patente indirectamente podría 
alargar el tiempo total de protección al ya concedido por la protección de datos, ya que debido a 
sus múltiples reivindicaciones es posible que se esté patentando alguna parte de la secuencia de 
adalimumab.  
 
Se evidenció la concesión de una patente denominada “Nanocuerpos y Polipéptidos dirigidos 
contra el Factor Alfa De Necrosis Tumoral (TNF Alfa)” vigente hasta el 17 de mayo de 2026 cuyo 
titular se denomina ABLYNX NV de Bélgica. Teniendo en cuenta el objeto de la reivindicación 
(polipéptidos) y que el titular de esta patente no coincide con el titular de los datos de prueba 
(Abbott Laboratorios de Colombia S.A, ahora Abbvie) ni con el fabricante de la sustancia activa 
(Vetter Pharma Fertigung) objeto de la protección de datos, no se consideró para el análisis del 
posible aumento del tiempo de exclusividad ofrecido por la patente y la protección de datos.  
 
Respecto de las solicitudes de patente presentadas con posterioridad a la patente original puede 
considerarse que ofrecen una exclusividad relativa y tener efectos indirectos e impedir la entrada 








activas diferentes, algunas pueden tener secuencias de aminoácidos idénticas que se están preten-
diendo proteger en estas nuevas solicitudes por parte del mismo titular del medicamento protegido 
por la protección de datos, por lo que los criterios de patentabilidad deben ser estrictos y la revisión 
más exhaustiva so pena de entrar en un círculo vicioso de renovadas exclusividades en torno a lo 
mismo; debe tenerse en consideración que la calidad de las patentes es otro factor que afecta el 
acceso a medicamentos (Lizarazo & Lamprea, 2014). 
 
Bevacizumab47  
Es un anticuerpo monoclonal recombinante con actividad contra el factor de crecimiento endo-
telial vascular (VEGF), el cual es una citoquina proangiogénica. Bevacizumab se une al VEGF e 
inhibe la unión a sus receptores (Flt-1 and KDR). En condiciones normales la interacción de VEGF 
con sus receptores lleva a la proliferación de células endoteliales y la formación de nuevos vasos 
sanguíneos, por lo que el bloqueo del VEGF impide el crecimiento del tumor y la formación de 
nuevos vasos sanguíneos tumorales (FDA, 2011b).  
 
Al igual que en el caso anterior, se investigó la solicitud de patente original denominada “Vas-
cular Endothelial Cell Growth Factor Antagonists” correspondiente a la publicación internacional 
WO94/1020248 (cuyo titular es Genentech Inc) y el otorgamiento en Colombia de alguna patente 
                                                 
 
47 Las indicaciones aprobadas por INVIMA de Bevacizumab son:  
En asociación en la quimioterapia a base de fluoropirimidinas como tratamiento de carcinoma metastásico 
de colorrectal. Tratamiento de cáncer pulmonar no microcítico (CPNM) avanzado, metastásico o recurrente, 
en combinación con quimioterapia basada en platino está indicado para el tratamiento de CPNM no esca-
moso avanzado, metastásico o recurrente, en combinación con erlotinib, está indicado para el tratamiento 
de primera línea de pacientes con CPNM no escamoso avanzado, metastásico o recidivante e irresecable. 
Tratamiento de primera línea del cáncer renal avanzado y/o metastásico en combinación con interferón alfa-
2a (inf). Tratamiento de glioblastoma. En combinación con carboplatino y paclitaxel está indicado para el 
tratamiento adyuvante de los pacientes adultos con cáncer epitelial de ovario estadio III y estadio IV. En 
asociación con quimioterapia basada en platinos (cisplatino) más paclitaxel o topotecán mas paclitaxel, está 
indicado como tratamiento del carcinoma de cuello uterino persistente, recidivante o metastásico (INVIMA, 
2016c). 
 
48 Solicitud PCT con fecha de presentación 28 de octubre de 1992, esta patente debió expirar el 28 de octubre de 2012 









en base a dicho proceso original. Nuevamente se evidenció que la patente original no se extendió 
a nuestro país, pese a lo cual se encontró que existen al menos cuatro (4) solicitudes de patente 
relacionadas con anticuerpos anti – VEGF (composiciones farmacéuticas, anticuerpos biespecífi-
cos, proceso de purificación de anticuerpos, entre otros) concedidas a Genentech o Roche (fabri-
cante y titular de la sustancia activa protegida con datos de prueba respectivamente)49. De las cua-
tro patentes antes mencionas se destaca la patente denominada “Purificación de anticuerpos por 
cromatografía de intercambio catiónico”, correspondiente al radicado No. 10-061141 del año 
2010, la cual extiende su alcance al proceso de purificación de anticuerpos como el bevaciuzumab. 
Esta patente podría aumentar el tiempo de protección ya concedido por la protección de datos 
previamente aprobada para esta sustancia activa. El tiempo de protección se alargaría así hasta el 
año 2028, de acuerdo a la vigencia de la patente; pudiendo suceder que gracias a este proceso de 
purificación se inste a las farmacopeas oficiales para que establezcan límites de aceptación más 
estrictos en el parámetro de pureza a los que solo se puede llegar utilizando el método de purifica-
ción patentado. Se impondría entonces una barrera a la entrada de competidores que no cumplan 
con este test, al no estar autorizados a usar el método que goza de DPI para la purificación de la 




El certolizumab es un anticuerpo monoclonal que tiene una mayor afinidad al TNFα humano 
respecto adalimumab; como ya se indicó, el TNFα es una citoquina proinflamatoria clave en el 
proceso de inflamación en enfermedades como artritis. Dentro del mecanismo de acción del Cer-
tolizumab está la neutralización selectivamente del TNFα; (Negueroles, y otros, 2013), al bloquear 
selectivamente el TNFα, se bloquea su acción inflamatoria en las enfermedades autoinmunes en 
donde se ha evidenciado su presencia, como en el caso de la artritis, enfermedad para la cual se 
                                                 
 
49 Genentech, es una Compañía fundada en Estados unidos, es el desarrollador de la sustancia activa bevacizumab, 
en 1990 Roche adquiere el 55.9% de las acciones de Genentech (Ornelas, 2008) , en 2009 Roche adquiere por com-








usa en combinación con metrotexate o como monoterapia cuando no es posible el uso de me-
totrexate. 
 
En relación con la solicitud de patente original, correspondiente a la publicación internacional 
WO01/9458550 denominada “Antibody molecules having specificity for human tumor Necrosis 
Factor Alpha, and use there of”, concedida por la Oficina Europea de Patentes (EPO por sus siglas 
en inglés) bajo el número EP2230308 a la compañía UCB Pharma SA, se observó que en Colombia 
también fue solicitada por Celltech R[&]D Limited con el radicado No. 02-008005, sin embargo, 
fue negada. En la búsqueda a través de la base de datos pública de la SIC, con respecto a patentes 
solicitadas por UCB Pharma SA o por Celltech R[&]D Limited y que tuvieran relación con anti-
cuerpos con alta afinidad al factor de necrosis tumoral alfa humano, no se encontraron patentes 
activas, ni solicitudes de patente en trámite.  
 
Abatacept 
Abatacept es una proteína de fusión51 recombinante compuesta por un dominio del antígeno 
CTLA-452 que se expresa en los linfocitos T citotóxicos humanos, unida a una fracción de la In-
munoglobulina G1 (EMA, 2012a). Abatacept se une a los receptores CD80 y CD86 de las Células 
Presentadoras de Antígeno (CPA) impidiendo el reconocimiento del antígeno por parte del linfo-
cito T, de esta forma, al bloquear selectivamente la unión de los receptores CD80/CD86 al CD28 
del linfocito T, el resultado es la inhibición de la activación de linfocitos T y la respuesta inmune 
                                                 
 
50 Solicitud con fecha de prioridad 06 de junio de 2000 del Reino Unido y fecha de presentación al PCT 05 de junio 
de 2001, es decir, con caducidad al 05 de junio de 2021 en los países que otorguen la patente. 
 
51 Proteína de fusión recombinante: corresponden a proteínas que son producidas luego de la traducción de genes 
diferentes que se fusionaron por técnicas recombinantes, la traducción de cada gen resultaría en una proteína inde-
pendiente (National Center for Biotechnology Information, 1990). 
  
52 CTLA-4 o CD 152: por sus siglas en ingles Cytotoxic T lymphocyte-associated Ag-4, es una proteína que se expresa 
en la membrana celular de los Linfocitos T después de su activación. Su función es inhibir, modular y regular la 
activación de los Linfocitos T, es decir regula negativamente la respuesta inmune (Fernández, Hernández & Redondo, 
2006). Esta proteína tiene mayor afinidad por el receptor CD80 y CD 86 que la proteína coestimuladora de Linfocitos 









de células B (Herrero, Matínez & Castañeda, 2012), pues la activación de linfocitos T requiere de 
dos señales proporcionadas por las células presentadoras de antígeno: la primera señal se da por el 
reconocimiento de un antígeno específico por un receptor del linfocito T y segunda es la señal 
coestimuladora de la unión de moléculas CD80 y CD86 de las CPA al receptor de CD28 en los 
linfocitos T (Herrero, Matínez & Castañeda, 2012).  
 
El efecto inhibitorio de Abatacept se traduce en un efecto farmacológico de modulación de 
anticuerpos dependientes de la activación de linfocitos T, la reducción de la activación de linfocitos 
T y la disminución en la producción de citoquinas proinflamatorias, lo que da como resultado 
reducción de la inflamación en los enfermos con artritis reumatoide.  
 
En relación a la solicitud de patente original WO930043153 que se denomina “CTL4A Receptor, 
Fusion Proteins Containing it and uses thereof” no se detectó que en Colombia se realizara la 
solicitud de patente en base al proceso original. Ejecutando la búsqueda en la base de datos de la 
SIC, utilizando la palabra clave CTLA4, se arroja un resultado de 6 solicitudes de patente, 4 de 
ellas negadas, 1 en proceso de trámite y solo 1 de estas solicitudes esta concedida, patente deno-
minada “Moléculas mutantes de CTLA4 soluble” otorgada a Bristol-Myers Squibb Company, co-
rrespondiente al radicado No. 02-105853 de 2002, con vigencia hasta 2021, esta patente se rela-
ciona con el Abatacept de acuerdo al resumen de la patente se trata de “molécula mutante CTLA4 
soluble” que enlaza a CD80 y/o CD86 que comprende un dominio extracelular de CTLA4. Se 
observa que en este caso el tiempo de exclusividad otorgado por la protección de datos y por la 
patente se superponen ya que la patente estaría vigente desde 2001 hasta 2021, es decir, el tiempo 
de exclusividad esta dado únicamente por el tiempo otorgado en la patente. 
  
                                                 
 
53 Correspondiente a la solicitud de prioridad estadounidense US1991/0723617 de 27 de junio de 1991 y presentada 










Usando la palabra clave de CTLA, se encontró otra solicitud de patente para el tratamiento de 
trastornos autoinmunes con moléculas CTLA, y cuyo solicitante era Bristol-Myers Squibb Com-
pany, sin embargo, la solicitud fue negada. 
 
Ranibizumab 
Es una fracción de anticuerpo monoclonal que impide la unión del factor de crecimiento endo-
telial vascular A (VEGF-A) humano a sus receptores VEGFR-1 y VEGFR-2, posee además alta 
afinidad a las isoformas del VEGF-A (p. ej. VEGF110, VEGF121 y VEGF165). Es el fragmento 
Fab54 del Bebacizumab (Guide to Pharmacology, s.f.). La unión del VEGF-A a sus receptores da 
como resultado la propagación de células endoteliales y formación de nuevos vasos sanguíneos, 
lo cual se cree conduce a la progresión de la degeneración macular asociada a la edad, la miopía 
patológica, la neovascularización coroidea, entre otras patologías a nivel ocular (EMA, 2011a).  
 
Dado que ranibizumab impide la unión del VEGF-A humano a sus receptores, se impide la 
proliferación de células y la formación de nuevos vasos y vascularización a nivel ocular, en pa-
cientes con degeneración macular asociada a la edad y demás patologías antes mencionadas.  
 
Para el caso de esta sustancia activa llama la atención que se haya concedido protección de 
datos de prueba, pues como ya se mencionó el ranibizumab es el fragmento Fab (sitio de unión 
con el antígeno) del bevacizumab y de acuerdo al parágrafo del Articulo 1 del decreto 2085: “no 
se considerará nueva entidad química los nuevos usos o segundos usos, ni las novedades o cambios 
sobre los siguientes aspectos: modificaciones que impliquen cambios en la farmacocinética”. Se 
ha observado que en casos similares se ha negado la protección de datos cuando la molécula con-
serva el mismo grupo farmacóforo55 y las modificaciones que implican cambios farmacocinéticos 
(Comisión Revisora SEMPB, Acta 03, 2016, p. 85). 
                                                 
 
54 Fragmento Fab: Corresponde al lugar de unión del antígeno al anticuerpo (Nelson, 2010). 
 
55 Es la parte estructural del principio activo que interacciona con la diana o receptor farmacológico, a él se debe la 









La solicitud de patente original de esta sustancia activa es la WO98/4533156 con el nombre 
“Anti-VEGF Antibodies” fecha de prioridad de 1997 y cuyo titular es Genentech Inc (compañía 
desarrolladora de bevacizumab como se indicó antes); al respecto de esta patente, en Colombia no 
se evidencio aprobación en ningún proceso basado en la patente original, sin embargo se encon-
traron varias patentes relacionadas con anticuerpo anti VEGF dentro de las que se resaltan las 
siguientes:  
 
“Anticuerpos aislados que unen a VEGF, composiciones farmacéuticas que los comprenden y 
un portador farmacéuticamente aceptable” solicitud de patente No. 10- 078672 concedida para el 
titular Genentech Inc., vigente hasta 2028; “Anticuerpos Anti Neurolipina 2 (NRP2B) o fragmen-
tos del mismo que se unen a VEGF o un receptor VEGF” aprobada igualmente para Genentech, 
Inc, con vigencia hasta 2027, correspondiente al radicado No. 09-142138. Teniendo en cuenta la 
descripción y las reivindicaciones de estas patentes se puede interferir que de forma indirecta se 
podrían relacionar con el Ranibizumab, aunque se evidencia que el tiempo de protección y exclu-
sividad concedido en estas patentes se superponen con el tiempo otorgado a través de la protección 
de datos de prueba, en este caso se no se hace extensivo el tiempo de protección.  
 
La patente “Anticuerpos biespecíficos anti-VEGF/anti-ANG-2 y su utilización en el tratamiento 
de enfermedades vasculares oculares” también podría relacionarse con el Ranibizumab, sin em-
bargo su solicitante es Roche Glycart Ag; esta solicitud se encuentra en examen de fondo. Se 
encontraron dos patentes más concedidas a F. Hoffmann - La Roche A.G. relacionadas con anti-
cuerpos anti-VEGF/anti-ANG-2: expediente No. 12-161280 “Anticuerpos bivalentes biespecíficos 
anti-VEGF/ANTI-ANG-2” (vigencia hasta 2031) concedida en 2015; y solicitud de patente No. 
                                                 
 
para asegurar la óptima interacción supramolecular con un blanco biológico específico y para activar (o bloquear) su 
respuesta biológica (Wermuth, Ganellin, Lindberg & Mitscher, 1998) 
 
56 Corresponde a la solicitud estadounidense US1997/0833504 de 07 de abril de 1997, presentada al PCT el 03 de 









11-031302, denominada anticuerpo anti-VEGF/anti-ANG-2 (vigente hasta 2029) concedida en 
2014. Teniendo en cuenta la titularidad de estas patentes se considera que no está extendiendo el 
tiempo de exclusividad para la sustancia activa ranibizumab de forma estricta, ya que la protección 
de datos de esta sustancia activa se le otorgo a la compañía Novartis Pharma A.G, y además estos 
anticuerpos se diferencian del ranibizumab por tener especificidad en dos dianas terapéuticas 
VEGF y ANG-2, en tanto que el ranibizumab actúa a nivel del VEGF únicamente. 
 
Eculizumab 
En pacientes con Hemoglobinuria Paroxística Nocturna (HPN) y Síndrome Urémico Hemolí-
tico atípico (SUHa) ocurre una activación incontrolada del complemento57, que conduce a una 
hemólisis intravascular. Eculizumab es un anticuerpo monoclonal que se une de forma específica 
a la proteína del complemento C5, por lo que inhibe su activación y bloquea la activación del 
complemento (EMA, 2012b), lo que se traduce en bloqueo de la hemolisis vascular. 
 
Respecto a la patente original de esta molécula, la US 6355245, denominada “C5-specific an-
tibodies for the treatment of inflammatory diseases” con fecha de prioridad de 1994, en Colombia 
no se evidenció la aprobación de ningún proceso basado en esta patente, aunque se evidenciaron 
varias patentes solicitadas por la compañía Alexion de Estados Unidos, quien es la titular de los 
datos de prueba (Alexion Pharma Colombia S.A.S), a continuación se mencionan algunas de las 
solicitudes identificadas.  
 
                                                 
 
57 Sistema del Complemento: “está constituido por una serie de proteínas plasmáticas solubles, que circulan en la 
sangre, produciendo secuencialmente pequeñas moléculas que incrementan la fagocitosis e incitan a la liberación de 
los mediadores de la inflamación como un mecanismo inmunológico de defensa” (Ichuta & Loza, 2011). Las proteínas 
del complemento se denominan con una C y son C1, C2, C3, C4, C5, C6, C7, C8, C9, dependiendo la vía por la cual 










Se evidenció la solicitud de patente internacional denominada “Anti-C5A Antibodies and met-
hods for using the antibodies” con número de solicitud WO2011/13739558. En Colombia se pre-
sentó y concedió la solicitud 12-217157 denominada: “Un Anticuerpo o fragmento de enlace del 
Antígeno del Mismo que se une a un Polipéptido CA5 Libre”, con vigencia hasta 2031. Se observa 
que el tiempo de protección otorgado por la patente se encuentra traslapado con el tiempo de pro-
tección de datos en Colombia, es decir, que no se adiciona entre si el tiempo de exclusividad por 
estas dos formas de DPI. 
 
Adicionalmente, en examen de fondo se encuentra la solicitud de patente denominada “Anti-
cuerpos Anti-C5 que tienen farmacocinética mejorada”, solicitada por Alexion Pharmaceuticals, 
Inc (número de expediente NC2016/0001999), teniendo en cuenta las reivindicaciones de esta so-
licitud se evidencia que se trata de una versión modificada de Eculizumab, con una semi vida 
incrementada respecto a Eculizumab. En caso de concederse la patente estaría generándose un 
aumento en el tiempo de protección, ya que la protección de datos en Colombia terminó en 2016 
y la fecha de presentación al PCT59 es el 6 de marzo de 2015. Se evidencia nuevamente que alre-
dedor de una patente se realizan nuevas solicitudes de patentes secundarias, como ya se indicó, en 
este tipo de solicitudes la aplicación de los criterios de patentabilidad debe ser muy estricta con el 
fin de evitar concesiones de patentes de tipo evergreening 60. 
 
De otro lado, se encontraron otras solicitudes como “Anticuerpos Anti-C5a y método para usar 
los anticuerpos”, y otra relacionada con polipéptidos de unión a la proteína C5 del complemento 
humano, solicitadas por Alexion Pharmaceuticals Inc., pero la SIC negó tales solicitudes. 
 
                                                 
 
58
 Correspondiente a la prioridad estadounidense US2011/61471465P con fecha de prioridad 30 de abril de 2010, 
presentada al PCT el 29 de abril de 2011. 
 
59 
Se presentó al PCT con numero de publicación internacional WO/2015/134894, la patente original es la 
US201461949932, con fecha de prioridad de 7 de Marzo de 2014. 
 
60 Evergreening: “prolongación de protección a través de pequeños cambios que se dan en invenciones […]” 








Se evidenció adicionalmente otras patentes aprobadas como la denominada “Anticuerpos que 
se dirigen a la proteína de complemento C5”, sin embargo llama la atención que el titular es la 
compañía Novartis, quien no se encuentra relacionada con la titularidad de la protección de datos 




Es un anticuerpo monoclonal que bloquea el CTLA4. “El CTLA-4 (Antígeno-4 asociado al 
Linfocito T Citotóxico) es una molécula expresada en la superficie de la mayoría de los linfocitos 
T activados. Su función es regular la homeostasis y la tolerancia inmunológica, inhibiendo la ac-
tivación de los linfocitos T” (Fernández, Hernández & Redondo, 2006), como se explicó anterior-
mente. El CTLA es considerado como una molécula inhibitoria, que regula negativamente la acti-
vación de los linfocitos T (Fernández, Hernández, & Redondo, 2006). Ipilimumab al ser un inhi-
bidor del CTLA-4, bloquea las señales inhibitorias de los linfocitos T inducidas por el CTLA-4, lo 
que se traduce en un aumento del número de linfocitos T activados, listos para ejercer su acción y 
dirigir un ataque inmune contra las células tumorales. El ipilimumab está indicado para el trata-
miento de cáncer de piel tipo melanoma avanzado (melanoma irresecable o metastásico) en adultos 
(EMA, 2011b).  
 
Se realizó la búsqueda en la página web de la SIC, en relación con solicitudes en Colombia de 
patentes basada en la patente original denominada “Human CTLA-4 antibodies and their uses” 
con numero de publicación internacional WO01/1442461, sin evidenciar solicitud ni aprobación de 
patente. También se llevó a cabo la búsqueda filtrando por el solicitante internacional MEDAREX 
INC de Estados Unidos (titular de datos de prueba), y tampoco se observó patentes relacionadas 
con anticuerpos CTLA-4.  
 
                                                 
 
61 Correspondiente a la prioridad estadounidense US19990150452, con fecha de prioridad 24 de agosto de 1999, 








Se procedió a ejecutar la búsqueda en la base de la SIC , de igual forma como en el caso de la 
sustancia activa Abatacept, utilizando la palabra clave CTLA4, el sistema arroja un resultado de 6 
solicitudes de patente, 4 de ellas negadas, 1 concedida pero para moléculas mutantes CTLA4 so-
luble (mencionada anteriormente y relacionada con el Abatecept de acuerdo a la descripción de la 
patente) y 1 solicitud en proceso que se relaciona con anticuerpos monoclonales anti CTLA4, de 
esta solicitud llama la atención que el solicitante es una compañía denominada Akeso Biopharma 
Inc de China, que de acuerdo al registro sanitario del producto en Colombia, no corresponde ni al 
titular ni al fabricante del Ipilimumab, por lo tanto se descartó esta solicitud de patente para el 
análisis.  
 
Realizando la búsqueda utilizando la palabra CTLA, se encontró una solicitud negada, llamada: 
“Usos de los anticuerpos anti CTLA4”, una vez más su solicitante no corresponde con el titular ni 
con el fabricante del Ipilimumab.  
 
De la información recopilada, se evidenció que actualmente para ninguna de las 7 sustancias 
activas estudiadas se presenta aumento en el tiempo de exclusividad, no obstante, dado que a la 
fecha de corte de esta investigación (01 de octubre de 2017), algunas de las solicitudes de patente 
que se consideraron que podrían estar aumentando el tiempo de exclusividad, se encontraban en 
proceso de estudio y aprobación por parte de la SIC, no podríamos emitir una conclusión final.  
 
En la siguiente tabla se listan las sustancias activas para las cuales se podría observar un au-
mento en el tiempo de exclusividad (por la eventual concesión de patentes secundarias), que se 
sumaría al tiempo de protección de datos ya otorgado a la sustancia activa. Con este “retoñar” de 
patentes que podrían dar lugar a nuevas solicitudes de protección de datos se entra en el círculo 
vicioso que se señaló atrás. La utilización del mecanismo de protección de datos y la solicitud de 
patentes me too o secundarias para prolongar el tiempo de exclusividad, restringiría el ingreso de 
competidores al mercado. Esto evidencia la necesidad de fortalecer los criterios de patentabilidad 









Tabla 6. Listado de las Sustancias con mayor valor recobrado al FOSYGA, periodo de es-
tudio 2013-2015, para las cuales podría observarse un incremento en el tiempo de exclusivi-




ción de Datos  
Número de expediente y 
Titulo de la Patente Soli-
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Fuente: Elaboración propia, a partir de los datos recopilados en el estudio. 
 
Conclusiones 
Se evidenció que para las sustancias activas somatropina, adalimumab y bevacizumab, a pesar 
de haberse incluido en el POS desde 2014 para unas indicaciones específicas, al no haberse cu-
bierto todas las indicaciones, se continuó con el recobro al FOSYGA, situación que siguió afec-
tando el presupuesto en salud destinado a medicamentos. Además el valor recobrado de 7 de los 8 
medicamentos con mayor recobro durante 2015 fue mayor respecto al valor recobrado por estas 
sustancias activas en 2014, lo que indicaría que su inclusión al POS no fue una medida efectiva 
para contener el gasto. 
 
                                                 
 
62 Este tiempo de vigencia, se tomó de acuerdo con la fecha de presentación al PCT (06 de abril de 2011), sumando 
20 años más. 
 
63 Este tiempo de vigencia se tomó de acuerdo con la fecha de presentación al PCT (06 de marzo de 2015), sumando 








De forma general se observó que alrededor de una patente se registran numerosas patentes re-
lacionadas entre sí, en algunos casos no protegiendo la sustancia activa en sí misma sino por ejem-
plo: procesos de purificación, de manufactura, formulación farmacéutica, metodologías para la 
obtención de sustancias activas más estables (reduciendo la agregación) o más específicas o con 
doble especificidad. Además, se observó que cada patente tenía numerosas reivindicaciones, lo 
cual hace complejo el rastreo y la determinación de cuál es la patente original y si el proceso de 
patentabilidad se surtió en Colombia basado en la patente madre o basado en una de las patentes 
relacionadas. En esta misma vía se hace difícil establecer para un fabricante interesado en la pro-
ducción de un biosimilar, si se está o no infringiendo alguna patente y evitar así alguna demanda 
con posterioridad.  
 
Algunos autores han denominado estas prácticas como “patent trolls”; dicho mecanismo en 
lugar de premiar y promover la innovación, está siendo usado como un medio para bloquear la 
competencia, creando un sistema de patentes extensivas y al tiempo defensivas (The Economist, 
08 de agosto de 2015a). De acuerdo a un artículo de la revista The Economist, más del 40% de las 
patentes nunca han sido explotadas ni licenciadas por los titulares, numerosas patentes sobre una 
misma invención son presentadas, para luego usarlas y demandar a sus competidores (The 
Economist, 08 de agosto de 2015b). 
 
El hecho de presentar o tener una solicitud de patente en estudio, puede considerarse un meca-
nismo que desincentiva la entrada de competidores al mercado, pues si la patente llega a ser con-
cedida, el titular de dicha patente, podría demandar a su competidor en caso que éste haya hecho 
uso comercial de aquello que fue patentado, ya que la vigencia de la patente comienza desde la 
fecha de su solicitud. 
 
De las 13 sustancias activas objeto de investigación en este capítulo, 7 de ellas gozaron de 
protección de datos, y en 2 de estas 7 sustancias activas se podría observar un incremento del 
tiempo de exclusividad otorgado por la protección de datos y por la patente, en caso de que se 








Se evidenció que en la mayoría de los casos en Colombia no se solicitaron fases nacionales de 
la patente original64, sino patentes secundarias posteriores a la original, y son estas las que posi-
blemente incrementen el tiempo de exclusividad otorgado por la protección datos en los dos casos 
descritos. Lo anterior puede obedecer a que en su momento los titulares de patentes de sustancias 
activas biotecnológicas, consideraron que Colombia no era un país en donde el desarrollo de bio-
tecnológicos fuera posible y posteriormente, buscaron la protección a través de datos de prueba y 
patentes secundarias para impedir la entrada de competidores biosimilares importados, a través de 
estos mecanismos de protección. Solo en el caso de certolizumab se sometió patente en Colombia 
basada en la patente original, en el año 2002, pero esta patente fue negada. 
 
En este tipo de casos la vigilancia de los precios debe ser mucho más estricta, pues el tiempo 
de exclusividad en el mercado de estos medicamentos se prolonga más de lo usual.  
 
Para una de las sustancias activas estudiadas en este capítulo, se evidenció que se otorgó la 
protección de datos aun cuando no cumplía con los requisitos establecidos en el decreto 2085 de 
2002. 
 
Como ya se había identificado en otras investigaciones realizadas (Gomez, 2011) y (Cortés, 
Rossi, & Vásquez, 2012), nuevamente se observó que ninguno de los titulares de patentes, ni titu-
lares de la protección de datos de las sustancias activas objeto de estudio en este capítulo, es de 
origen Colombiano.  
 
En la actualidad el desarrollo de medicamentos biológicos en Colombia está en una etapa muy 
incipiente que requiere del establecimiento de políticas definidas y claras como país, el estímulo 
de proyectos en ciencia y tecnología y una I&D enfocada en aprovechamiento sostenible de la 
                                                 
 
64 Fase Nacional: Una vez presentada la solicitud PCT, hasta 30 meses contados desde la fecha de presentación de la 
primera solicitud cuya prioridad se reivindica, el titular podrá solicitar la patente a las Oficinas nacionales (o regio-








biodiversidad orientada a la búsqueda de sustancias activas, para el tratamiento de las enfermeda-
des más prevalentes del país. Dichas políticas deben fijar mecanismos que faciliten y proporcionen 
beneficios que alienten a la industria local a incursionar en la producción de medicamentos biosi-
milares o sustitutos terapéuticos. Es indispensable propiciar alianzas con países con un mayor 
desarrollo en materia de biotecnología como Argentina, Brasil, Cuba o México, con miras a la 
producción de biosimilares y asegurar un mercado en estos países; estas alianzas permitirían redu-
cir los costos e inversión inicial. Organismos como la OPS pueden ser un actor articulador de este 
tipo de proyectos. Las alianzas público-privadas, gobierno, academia y empresas nacionales son 
otra alternativa que debe priorizarse y que permitiría aunar esfuerzos e inversión, y reducir tiempos 



















Capítulo 4. Posible coincidencia de exclusividad terapéutica y declaratoria de NEQ o pro-
tección de datos, periodo de estudio 2015. 
 
Se estableció como objeto de estudio dos grupos de sustancias activas: sustancias activas a 
quienes se les concedió la protección de datos durante el año 2015, con solicitud de declaratoria 
como NEQ en 2015 o antes; y sustancias activas para las cuales se solicitó aprobación como NEQ 
durante este periodo de 2015 y para las cuales se aprobó posteriormente esta solicitud, incluyendo 
aquellas a las que aún no se había aprobado la protección de datos por resolución oficialmente a 
la fecha de corte que en este caso fue el primero de Febrero de 2017. 
 
Se tomó como referencia el año 2015 debido a que se deseaba tener información actualizada y 
completa de registros otorgados luego del concepto emitido por la Comisión Revisora en Acta No. 
09 de 2014, numeral 3.11.7, donde dicha entidad muestra una postura más flexible frente a los 
requisitos para la aprobación de medicamentos biosimilares, pues hasta ese entonces para todos 
los productos biológicos (innovador o biosimilar) se solicitaban estudios llevados a cabo con su 
propia preparación (además de otros requerimientos como caracterización completa) como requi-
sito indispensable para la aprobación farmacológica previa a la obtención del registro sanitario. En 
dicha Acta se precisa que las motivaciones que llevaron a que se solicitara este requisito han sido 
reevaluadas, teniendo en cuenta el avance tecnológico en cuanto a metodologías para el desarrollo, 
producción y control de calidad de estos productos. Esta nueva consideración posiblemente viabi-
lizó la aprobación de más medicamentos biosimilares como sustitutos terapéuticos o la aprobación 
de extrapolación de indicaciones de medicamentos biosimilares.  
 
En relación a la búsqueda de alternativas terapéuticas o sustitutas de las NEQ, la información 
se tomó principalmente de guías de tratamiento clínico, de acuerdo con las diferentes indicaciones 









Resultados y discusión. 
A continuación, se presenta la lista de sustancias activas para las cuales se solicitó evaluación 
farmacológica durante 2015 y para las cuales se aprobó la declaratoria de nueva entidad química 
con fines de protección de datos, bien durante 2015 o posteriormente; algunas de estas NEQ ya 
cuentan con la aprobación de esta protección y registro sanitario.  
 
Tabla 7. Lista e indicaciones de las NEQ para las que se solicitó evaluación farmacológica y 








Indicación aprobada por Registro Sanitario o por la Sala 













Colitis ulcerativa: Vedolizumab está indicado para el trata 
miento en pacientes adultos con colitis ulcerosa activa mode-
rada a grave, que hayan tenido una respuesta inadecuada, pre-
senten pérdida de respuesta o sean intolerantes a corticoesteroi-
des, inmunomoduladores o antagonistas del factor de necrosis 
tumoral alfa (TNFA). 
 Enfermedad de crohn: Vedolizumab está indicado para el tra-
tamiento en pacientes adultos de la enfermedad de crohn activa 
moderada a grave, que hayan tenido una respuesta inadecuada, 
presenten pérdida de respuesta o sean intolerantes a corticoes-
teroides, inmunomoduladores o antagonistas del factor de ne-












* Cáncer de pulmón metastásico de células no pequeñas, opdi-
votm (nivolumab) está indicado para el tratamiento de pacien-
tes con cáncer de pulmón metastásico de células no pequeñas 
(CPNM O NSCLC, por sus siglas en inglés) que muestra pro-
gresión durante o después de la quimioterapia basada en pla-
tino. Previo a recibir opdivo, los pacientes con mutaciones tu-
morales genómicas de EGFR o ALK deben haber presentado 
progresión de la enfermedad con una terapia aprobada para es-
tas mutaciones.  
 




















Indicación aprobada por Registro Sanitario o por la Sala 









1. Como monoterapia está indicado para el tratamiento de pa-
cientes con melanoma irresecable o metastásico.  
 
2. Como monoterapia está indicado para el tratamiento de pa-
cientes con melanoma irresecable o metastásico, positivo para 
la mutación braf v600, y progresión de la enfermedad luego del 
tratamiento con ipilimumab y un inhibidor de braf.  
  
3. En combinación con ipilimumab, está indicado para el trata-
miento de pacientes con melanoma irresecable o metastásico.  
 
* Carcinoma de células renales opdivotm (nivolumab) está in-
dicado para el tratamiento de pacientes con carcinoma avan-
zado de células renales (RCC, por sus siglas en inglés) que han 










Keytruda® (pembrolizumab) está indicado para el tratamiento 




















Praluent® está indicado como terapia complementaria a la dieta 
en pacientes adultos con: • Hipercolesterolemia familiar hete-
rocigota. • Enfermedad cardiovascular aterosclerótica Mani-
fiesta (ECVAS Manifiesta). Quienes se encuentran en trata-
miento con las dosis máximas toleradas de estatinas (como mo-
noterapia o en combinación con otras terapias modificadoras de 
lípidos) y que no han alcanzado las metas de colesterol LDL, o 
son intolerantes a las estatinas o para quienes las estatinas están 
contraindicadas. • Síndrome coronario agudo, infarto de mio-
cardio, angina estable o inestable, accidente cerebrovascular is-


















Anticuerpo inmunoestimulante dirigido a la proteína SLAMF7, 
está indicado para el tratamiento del mieloma múltiple en pa-
cientes que han recibido uno o más tratamientos previos: en 






Fuente: Elaboración propia. Datos del Estudio, información obtenida de la página web de INVIMA. 
                                                 
 
65 Elotuzumab fue declarado como NEQ en 2015, a octubre de 2017 aún no cuenta con la aprobación de registro 








La siguiente lista de sustancias activas corresponde a aquellas para las cuales se concedió la 
protección de datos en 2015, pero su solicitud de evaluación farmacología y declaratoria como 
nueva entidad química se otorgó en 2013 y 2014. 
 
 Tabla 8. Lista e indicaciones de las NEQ para las que se aprobó Registro Sanitario y Pro-










Indicación aprobada por Registro Sanitario o por la 


















Artritis idiopática juvenil de inicio sistémico (AIJIS). 
Ilaris está indicado para el tratamiento de la artritis idio-
pática juvenil de inicio sistémico (AIJIS) en pacientes 















Gazyva ® en combinación con clorambucilo está indi-
cado para el tratamiento de pacientes con leucemia lin-
















Para el tratamiento alternativo de la psoriasis en placas 
moderada a severa en pacientes adultos candidatos a te-
rapia sistémica o fototerapia que no responden o son in-














Luego de revisar en la literatura con respecto a las alternativas terapéuticas, teniendo en cuenta 
la indicación aprobada para las sustancias activas declaradas como NEQ con o sin protección de 
datos, para el periodo de estudio de 2015, se encontró que 2 de las 8 NEQ analizadas, además de 
tener protección de datos, gozan de exclusividad terapéutica, ya sea por el mecanismo de acción 
farmacológico o por considerase medicamentos alternativos cuando no se obtienen respuestas con 
otras terapias actualmente disponibles. Se trata de las sustancias activas Vedolizumab y Nivolu-
mab; (la información completa de las alternativas terapéuticas para cada NEQ se encuentra dispo-
















de datos por 
Resolución 
 
Indicación aprobada por Registro Sanitario o por la Sala Especiali-

















Colitis ulcerativa: Vedolizumab está indicado para el tratamiento en pac 
ientes adultos con colitis ulcerosa activa moderada a grave, que hayan 
tenido una respuesta inadecuada, presenten pérdida de respuesta o sean 
intolerantes a corticoesteroides, inmunomoduladores o antagonistas del 
factor de necrosis tumoral alfa (TNFA). 
 
 Enfermedad de crohn: Vedolizumab está indicado para el tratamiento en 
pacientes adultos de la enfermedad de Crohn activa moderada a grave, 
que hayan tenido una respuesta inadecuada, presenten pérdida de res-
puesta o sean intolerantes a corticoesteroides, inmunomoduladores o an-



































* Cáncer de pulmón metastásico de células no pequeñas, opdivotm (ni-
volumab) está indicado para el tratamiento de pacientes con cáncer de 
pulmón metastásico de células no pequeñas (CPNM O NSCLC, por sus 
siglas en inglés) que muestra progresión durante o después de la quimio-
terapia basada en platino. Previo a recibir opdivotm, los pacientes con 
mutaciones tumorales genómicas de EGFR o ALK deben haber presen-
tado progresión de la enfermedad con una terapia aprobada para estas 
mutaciones.  
 
* Melanoma irresecable o metastásico: 
  
1. Opdivotm (nivolumab) como monoterapia está indicado para el trata-
miento de pacientes con melanoma irresecable o metastásico.  
2. Opdivotm como monoterapia está indicado para el tratamiento de pa-
cientes con melanoma irresecable o metastásico, positivo para la muta-
ción braf v600, y progresión de la enfermedad luego del tratamiento con 
ipilimumab y un inhibidor de braf  
3. Opdivotm, en combinación con ipilimumab, está indicado para el tra-
tamiento de pacientes con melanoma irresecable o metastásico.  
 
* Carcinoma de células renales opdivotm (nivolumab) está indicado para 
el tratamiento de pacientes con carcinoma avanzado de células renales 





























El Vedolizumab, es un anticuerpo monoclonal indicado para:  
 
El tratamiento de pacientes adultos con colitis ulcerosa y enfermedad de crohn activa 
moderada a grave, que han tenido una respuesta inadecuada, presenten pérdida de res-
puesta o sean intolerantes a corticoesteroides, inmunomoduladores o antagonistas del fac-
tor de necrosis tumoral alfa (INVIMA, 2016a).  
 
Estas dos enfermedades se conocen como enfermedades inflamatorias crónicas del intestino 
(EII). Se presentan a partir de una respuesta de autoinmunidad idiopática que se desarrolla por 
factores ambientales o microbianos (Domènech & Gisbert, 2016). Se caracterizan por ser incapa-
citantes y dentro de sus síntomas se tienen la inflamación, obstrucción intestinal, diarrea, sangre o 
moco en las heces, entre otros (González, 1998). 
  
En el caso de la Colitis ulcerativa, el mecanismo fisiopatológico incluye factores hereditarios, 
disfunción de la barrera epitelial, ruptura del equilibrio homeostático entre la inmunidad de la 
mucosa del intestino y la microbiota, respuestas inmunes desreguladas a nivel de la mucosa del 
colon inflamado (con participación de linfocitos T y otros anticuerpos, interleucinas, citoquinas y 
factor de necrosis tumoral (TNF), entre otros), la migración de linfocitos T del torrente sanguíneo 
al tejido intestinal causa la inflamación característica de la colitis ulcerativa (Domènech & Gisbert, 
2016).  
 
Vedolizumab tienen un mecanismo de acción único dentro de las terapias biológicas actual-
mente aprobadas para la enfermedad inflamatoria crónica del intestino, este anticuerpo se une con 
alta especificidad a la integrina α4β766, la que se expresa principalmente en linfocitos T (LT). A 
través de la unión entre Vedolizumab a la integrina α4β7 de los linfocitos, se inhibe la unión de 
                                                 
 
66 Integrina α4β7: es una molécula que está presente en los linfocitos T, cumple una función fundamental en la mi-
gración de los linfocitos hacia el intestino, a través de la interacción con su ligando primario denominado molécula 








estos linfocitos a moléculas de adhesión, las cuales son expresadas principalmente en células en-
doteliales ubicadas en el intestino delgado y el colon, estas moléculas de adhesión participan en la 
migración de LT de la sangre a tejido intestinal. Al impedirse esta unión, se logra una inhibición 
de la migración de LT a tejido gastrointestinal, lográndose evitar los procesos de inflamación. Se 
considera así, que Vedolizumab es un inmunosupresor con target especifico al intestino (Gisbert 
& Domènech, 2015). 
 
No se encontraron cifras de prevalencia o incidencia de la enfermedad inflamatoria crónica del 
intestino en Colombia. A nivel mundial la incidencia de la colitis ulcerativa está en un rango de 
1,2 a 20,3 casos por cada 100.000 personas/año (Juliao, y otros, 2015) y para la enfermedad de 
Chron su rango es 1-16 casos por cada 100.000 habitantes/año (Pineda, 2010). 
 
Las terapias actualmente aprobadas para el tratamiento de las enfermedades inflamatorias cró-
nicas del intestino (EII), tienen mecanismos de acción diferentes al descrito para el Vedoliozumab, 
entre ellos están terapias corticosteroides que tienen un efecto antinflamatorio e inmunosupresor a 
través de diversos mecanismos, entre los que se encuentran la síntesis de proteínas con efecto 
antiinflamatorio y la inhibición de la síntesis de factores pro inflamatorios (Jares & Pignataro, 
2002).  
 
Otras terapias indicadas para tratar la EII son los antagonistas del factor de necrosis tumoral, 
esta proteína pertenece al grupo de las citoquinas, tiene rol fundamental en el inicio y manteni-
miento de los procesos inflamatorios y la respuesta inmune; esta molécula es liberada en diferentes 
células como macrófagos y linfocitos T y su bloqueo a través de los diferentes antagonistas se ha 
convertido en uno de los pilares para el tratamiento de enfermedades autoinmunes (Sánchez, 
Callejas & Ortego, 2008).  
 
En el caso del Vedolizumab si bien no es un medicamento que cure la EII, posee un mecanismo 
distinto y novedoso frente a las terapias actualmente aprobadas, al ser selectivo a células endote-








estos órganos, reduciendo la probabilidad de eventos adversos a nivel sistémico como los obser-
vados con corticosteroides tradicionales. Se consideró en esta investigación como un medicamento 
que actualmente no tiene sustitutos terapéuticos.  
 
Es importante también resaltar los conceptos frente al valor terapéutico definido por diferentes 
agencias e instituciones. La Agencia Española de Medicamentos concluyó que para la colitis ul-
cerosa moderada a grave este medicamento es una alternativa más para el tratamiento y manteni-
miento en pacientes con fallo terapéutico al tratamiento convencional o con fármacos anti-TNFα. 
Mientras en la enfermedad de Crohn no es considerado una alternativa pues los datos clínicos 
muestran una eficacia modesta, en comparación con fármacos biológicos disponibles en el mer-
cado. No obstante, dada la falta de alternativas terapéuticas en aquellos casos donde existe fallo al 
tratamiento anti-TNFα o por sus eventos adversos no son tolerados, este fármaco puede consti-
tuirse en una alternativa (AEMPS, 2015a).  
 
La Institución Nacional de Salud y Excelencia Clínica del Reino Unido (NICE por sus siglas 
en inglés) conceptuó que este medicamento se considera innovador por su mecanismo de acción 
diferenciado frente a las terapias disponibles; también concluyó que es razonable la prescripción 
de Vedolizumab en pacientes que no toleran o en quienes está contraindicado el uso del tratamiento 
anti-TNFα. A pesar de esto, se concluyó también que este medicamento no fue costo efectivo67 
comparado con medicamentos anti-TNFα en pacientes con enfermedad de Crohn moderada a 
grave que no habían recibido un inhibidor de TNFα anteriormente. En términos de seguridad se 
conceptuó que este medicamento tiene una ventaja frente a las terapias disponibles porque sus 
efectos a nivel sistémico son menores, particularmente si los anti-TNFα están contraindicados. Se 
consideró que los resultados presentados por la compañía para los pacientes que no habían recibido 
un anti-TNFα antes, tenían considerables incertidumbres. Se concluyó que para propósitos de toma 
de decisiones es apropiado evaluar el producto en 2 poblaciones: pacientes que no han recibido 
                                                 
 
67 Análisis costo efectividad: “Determina de forma numérica cuál es la relación entre los costes de una intervención 
dada y las consecuencias de ésta, dichas consecuencias se evalúan en las mismas unidades naturales que pueden utili-












La otra sustancia activa con aprobación de protección de datos y exclusividad terapéutica es el 
nivolumab, que también es un anticuerpo monoclonal. Su mecanismo de acción consiste en blo-
quear la interacción del receptor PD-1 y sus ligandos PD-L1 y PD-L2, estos ligandos están pre-
sentes en células epiteliales y también en células cancerígenas y se expresan de forma incremen-
tada después de la activación de un linfocito T. La interacción entre el receptor PD-1 y sus ligan-
dos, puede inhibir la proliferación de LT, como también la producción de citoquinas y la actividad 
citotóxica del sistema inmune en condiciones de infección o cáncer (Shao, Wang & George, 2016).  
 
El PD-1 es un receptor de control ubicado en la superficie de los linfocitos T, es inducido luego 
de la activación de estos, en respuesta a señales pro inflamatorias y su función es limitar la función 
del linfocito en diversos tejidos luego de una infección o progresión de un tumor. Este receptor 
actúa como un regulador negativo de los linfocitos T, limitando la magnitud y duración de la res-
puesta inmune para prevenir el ataque y el daño de los tejidos sanos y la autoinmunidad 
(McDermott & Atkins, 2013).  
 
Se ha evidenciado que las células cancerígenas son capaces de burlar la homeostasis regulada 
por estos receptores de control, a través de diferentes mecanismos como por ejemplo manipulan 
su microambiente, expresando excesivamente moléculas de control negativo como PD-L1, para 
escapar de la respuesta especifica anti tumor de las células T, este escape resulta en crecimiento 
del tumor y subsecuente metástasis del cáncer (Shao, Wang & George, 2016). El nivolumab blo-
quea la interacción del receptor PD-1 y sus ligandos PD-L1 y PD-L2, por lo que los linfocitos T 










El nivoluzumab está indicado para cáncer de pulmón metastásico de células no pequeñas, me-
lanoma irresecable o metastásico y carcinoma de células renales. Actualmente existen varios me-
dicamentos para el tratamiento de estas enfermedades, los cuales tiene diferentes mecanismos far-
macológicos como por ejemplo el de los taxanos68 como docetaxel, paclitaxel; también se encuen-
tran aprobados los inhibidores de quinasas69, como el dabrafenib, sorafenib, sunitinib o los blo-
queadores CTLA470 como el ipilimumab; entre otros medicamentos que se encuentran autorizados 
para las mismas indicaciones del nivolumab.  
 
Este anticuerpo es el único medicamento aprobado en Colombia a la fecha de corte de esta 
investigación, con el mecanismo de anti PD-1. El nivolumab está indicado como terapia alternativa 
cuando otras terapias han dejado de ser efectivas en el caso del cáncer de células renales, por esta 
razón se consideró como exclusivo terapéuticamente para las indicaciones en las que se encuentra 
aprobado. 
 
Frente a la evaluación en términos de valor terapéutico de este fármaco en la indicación de 
cáncer de pulmón no microcítico no escamoso (cáncer de células no pequeñas), la agencia española 
                                                 
 
68 Mecanismo de acción taxanos: estimula el ensamblaje de la tubulina en los microtúbulos celulares, inhibiendo su 
despolimerización. La evidencia muestra que algunos taxanos alteran la red tubular de las células, la cual es esencial 
para las funciones de división celular durante la mitosis e interfase celular (EMA, 2005), por lo que las células nuevas, 
incluyendo las células tumorales no entrarían en fase de división celular. 
 
69 Inhibidor de quinasas: En algunas células tumorales, las proteínas quinasas se activan y dirigen el crecimiento y 
progresión del tumor, por lo que el bloqueo de la tirosin-quinasa (TQ) representa un blanco terapéutico para el trata-
miento del cáncer. Los receptores de la tirosin quinasa (RTKs) producen una señal a través de la activación del gen 
llamado Ras, este gen es un oncogén que es activado por mutaciones en diversos tumores, la proliferación de células 
tumorales se ha relacionado con actividad no regulada de los oncogenes. Los fármacos inhibidores de la tirosin-qui-
nasa (TKIs) ejercen su efecto sobre los receptores que se encuentran anormalmente activos y desregulados en los 
tumores (Wallerand, Robert, Bernhard, Ravaud & Ravaud, 2010).  
 
 
70 Los bloqueadores CTLA4: “CTLA-4 (Antígeno-4 asociado al Linfocito T Citotóxico) es una molécula expresada 
en la superficie de los linfocitos T activados. Su función es regular negativamente la actividad de los linfocitos T, 
inhibiendo la activación de los linfocitos T” (Fernández, Hernández & Redondo, 2006). Ipilimumab es un inhibidor 









de medicamentos concluyó que este medicamento ha demostrado aumentar la supervivencia glo-
bal71 (mediana 2,8 meses) frente a la quimioterapia convencional con docetaxel, es decir, se au-
mentó de 12,19 meses vs. 9,36 meses. El aumento de la supervivencia libre de progresión72 superó 
los 8 meses en pacientes que expresan PD-L1, en pacientes que no expresan PD-L1 o su expresión 
es reducida no se ha confirmado el beneficio. Los datos sugieren que los beneficios de esta terapia 
se observan luego de los 2-3 meses, por lo que pacientes con mal pronóstico o en los que la enfer-
medad progresa de forma rápida no serían candidatos para el tratamiento con este medicamento. 
En términos de seguridad y tolerabilidad, los datos muestran que el tratamiento con nivolumab es 
superior frente a docetaxel. Se concluyó que en pacientes con expresión PDL-1 demostrada, nivo-
lumab es una alternativa terapéutica preferente a docetaxel (AEMPS, 2016a). 
 
En el caso del melanoma (forma agresiva de cáncer de piel) esta misma agencia Española con-
cluyó que el nivolumab es considerado superior a la quimioterapia (combinación carboplatino/ 
paclitaxel) y en relación al ipilimumab. En pacientes tratados con ipílimumab y con mutación del 
gen BRAFV60073, el nivolumab tiene una actividad antitumoral superior en la mayoría de los 
casos a la quimioterapia, esto se traduce en dos resultados muy relevantes en términos clínicos: 
retraso en la progresión del tumor y un amento en la supervivencia versus el tratamiento con qui-
mioterapia. Al igual que en el caso de cáncer de pulmón el beneficio del tratamiento con nivolui-
mab puede tardar en observarse de 2 a 3 meses (AEMPS , 2016b).  
 
                                                 
 
71 Supervivencia global: “Porcentaje de personas en un estudio o grupo de tratamiento que todavía están vivas durante 
un determinado período después del diagnóstico o el tratamiento de una enfermedad como el cáncer” (Instituto 
Nacional del Cáncer, s.f.a). 
 
72 Supervivencia libre de progresión: es el período en el que después de un tratamiento o durante este no hay signos ni 
síntomas de la enfermedad que fue tratada (Nature, s.f.). 
 
73 Gen BRAF: es un gen que codifica para la producción de la proteína B-RAF, esta proteína a su vez está involucrada 
en el envío de señales y en el crecimiento de las células, en ciertos cánceres este gen puede estar mutado provocando 
cambios en la proteína B-RAF, lo que conduce al crecimiento descontrolado de células tumorales (Instituto Nacional 










Con relación a la evaluación terapéutica en la última indicación de nivolumab, cáncer de células 
renales, este medicamento ha demostrado superioridad mejorando la supervivencia global versus 
everolimus, en pacientes tratados anteriormente. Se observa una ganancia en términos clínicos 
altamente relevante pues la supervivencia global media fue de 25 vs. 19.5 meses para everolimus. 
En términos de seguridad la agencia concluyó que el perfil de este medicamento es favorable 
(AEMPS, 2017). 
 
En el caso del instituto NICE a septiembre de 2017, se encontraba evaluando este medicamento 
para la indicación de cáncer de pulmón. En relación con la indicación del tratamiento de mela-
noma, el NICE concluyó que el tratamiento combinado de nivolumab más ipilimumab demostró 
un incremento en la tasa de supervivencia libre de progresión. El promedio de supervivencia libre 
de progresión fue de 11,5 meses con el tratamiento combinado versus 2,9 meses con el tratamiento 
con ipilimumab solo. En relación a la seguridad del nivolumab, éste presenta un perfil de seguridad 
manejable y más favorable comparado con la quimioterapia y el ipilimumab (NICE, 2016a). 
 
Para septiembre de 2017 se publicaron los resultados de un nuevo estudio clínico, en el que se 
comparó Nivolumab versus Ipilimumab ( CheckMate 238, estudio aleatorizado y doble ciego en 
pacientes con melanoma estadios IIIB;IIIC o IV con resección quirúrgica y alto riesgo de recu-
rrencia), en dicho estudio se observó que la tasa de supervivencia libre de recurrencia fue de 12 
meses en el 70% de los pacientes en el grupo de nivolumab y del 60.8% en el grupo tratado con 
Ipilimumab, en relación al perfil de seguridad, se observó que eventos adversos grado 3 o 474 
fueron reportados en el 14.4% de los pacientes en el grupo tratado con nivolumab versus 45.9% 
en el brazo de ipilimumab, el tratamiento se interrumpió debido a eventos adversos en el grupo de 
nivolumab en el 9.7% mientras en el grupo de ipilimumab en el 42,6 % de los pacientes (Weber et 
al., 2017).  
 
                                                 
 
74 Eventos adversos grado 3 es un evento adverso grave, el grado 4 es un evento que implica riesgo de mortalidad o 








Para el caso de la indicación en cáncer de células renales el NICE concluyó que el nivolumab 
aumentó la supervivencia global en comparación con everolimus en pacientes que habían tenido 
un tratamiento y en los que habían tenido dos tratamientos previos también. Nuevamente se evi-
dencia que la extensión media de vida es de 5,4 meses más, en comparación con everolimis (25 
vs. 19,6), pero hay incertidumbre en relación con esta extensión cuando se mide a largo tiempo. 
(NICE, 2016b).  
 
Habiendo revisado la evaluación terapéutica de los medicamentos vedolizumab y nivoluzumab 
disponible en la web, resulta relevante comparar en términos de precios alguno de estos productos 
frente al precio de comparador (en los estudios clínicos); por lo que se procedió a investigar el 
precio en Colombia del medicamento niovolumab vial de 100 mg/10 mL a través del portal Sispro 
para el periodo abril a junio de 2017, el precio promedio del medicamento fue $6.276.739,27 75. 
Teniendo en cuenta el esquema posológico del producto que es 3mg/kg cada dos (2) semanas 
cuando se usa en monoterapia (EMA, 2017) y tomando hipotéticamente un paciente de 65 kg de 
peso, se tiene que al paciente se le debería administrar dos viales cada dos semanas, es decir, 
mensualmente se le aplicarían 4 viales del medicamento los cuales tendrían un costo de 
$25.106.957,08, cifra elevada teniendo en cuenta que se trata solo del precio del medicamento y 
tomando en consideración la unidad de pago por capitación (UPC) que es de $746.046 y $667.429 
para el régimen contributivo y subsidiado respectivamente (Ministerio de Salud, 2016).  
 
Este mismo ejercicio se realizó con el medicamento docetaxel vial de 80 mg/ 2 mL, el cual está 
indicado para el cáncer de pulmón, y es uno de los tratamientos que ha sido utilizado como com-
parador en los estudios clínicos de nivolumab. Docetaxel tiene un precio promedio de $65.932,66 
(tomando la misma base de datos del portal Sispro, en el mismo periodo del ejemplo anterior) 
teniendo como base que la dosis de este medicamento es 75 mg/m2 cada tres semanas en monote-
rapia (AEMPS, 2015c) y tomando hipotéticamente a un paciente con una superficie corporal de 
                                                 
 
75 El precio se obtuvo de la base de datos oficial del SISMED, donde los laboratorios farmacéuticos reportan los pre-
cios de venta: http://web.sispro.gov.co/WebPublico/Consultas/ConsultarCNPMCadenaComercializacion-








1,8 m2, se tiene que mensualmente se deberían administrar 135 mg del medicamento en la semana 
1 y 4, para el ejemplo asumimos que se consumen 2 viales de 80 mg en la semana 1 y 4 , es decir, 
mensualmente el costo de este medicamento es de $263.730,68. 
 
Se observa que en términos de costos, el precio del tratamiento mensual de nivolumab es 95 
veces el costo con docetaxel, cabe anotar que la comparación anteriormente realizada se enfocó 
únicamente en el precio, ya que existen otros determinantes importantes que deben considerarse 
en la selección de un medicamento, como por ejemplo el perfil de seguridad o la progresión de la 
enfermedad.  
 
En una nota publicada vía web por el Ministro de Salud Alejandro Gaviria, informó que durante 
enero a septiembre de 2017 se habían recibido 166 recobros de nivolumab, los cuales superaron 
los 4.500 millones de pesos; “el medicamento le ha sido formulado a 66 pacientes, lo que implica 
un valor por persona de 67.501.278 pesos” (Gaviria, 2017, párr. 2). En su publicación, él plantea 
varias “preocupaciones”, una de ellas es la urgencia en el control de precio de forma simultánea 
con la aprobación del registro sanitario como se estableció en el artículo 72 de la ley 1753 de 
201576. Otra de las preocupaciones expuestas es la notable diferencia en los valores recobrados, 
que en algunos casos superan el 30% del precio promedio nacional. 
 
El Ministro abre el debate con una frase: “el derecho a la salud no implica, no puede implicar, 
por mero realismo, el acceso a medicamentos a cualquier precio” (Gaviria, 2017, párr. 5). Ante el 
gran reto que enfrenta el país para garantizar el derecho fundamental a la salud y lo establecido en 
la ley estatuaria de salud (ley 1751 de 2015), con un presupuesto finito y algunas veces desangrado 
por fraudes y recobros indebidos, no hay otro camino que el de priorizar el gasto hacia aquello que 
                                                 
 
76 Artículo que fue demandado por la Asociación de Laboratorios Farmacéuticos de Investigación y Desarrollo (AFI-
DRO) y declarado exequible en sentencia C-620/16 de noviembre de 2016. Exequibilidad condicionada “en el enten-
dido que el trámite previsto no lesione los elementos de disponibilidad y acceso a medicamentos y dispositivos médi-









garantice el derecho a la salud de la mayor parte de la población, pues no es equitativo gastar gran 
parte de los recursos del sistema en un reducido número de personas (posiblemente con una escasa 
expectativa de vida).  
 
Las inversiones no deben favorecer desproporcionadamente a los servicios curativos ca-
ros que suelen ser accesibles únicamente a una pequeña fracción privilegiada de la pobla-
ción, en detrimento de la atención primaria y preventiva de salud en beneficio de una 
parte mayor de la población (Comité de Derechos Económicos, Sociales y Culturales de 
la Organización de las Naciones Unidas, 2000, numeral19). 
 
Quedan planteados los anteriores dilemas bioéticos, que, aunque no son parte del alcance de la 
presente investigación, se relacionan estrechamente con el acceso a los medicamentos y con la 
garantía al derecho fundamental a la salud. 
 
Prevalencia y Exclusividad Terapéutica como factor para Conceder la protección de Datos 
La prevalencia es un factor que se ha teniendo en cuenta antes de la concesión de la protección 
de datos, al momento de aplicar el criterio de defensa del interés en salud pública como se eviden-
ció en el capítulo 2 de la presente investigación (ver análisis negaciones en la declaratoria de 
NEQs).  
 
No obstante, la excepción establecida en el artículo cuarto del decreto 2085 de 2002 en relación 
a la no aplicabilidad de la protección de datos “cuando sea necesario para proteger lo público, 
según lo califique el Ministerio de Salud”, no se ha venido empleando con criterios claros o bien 
definidos, pues se observa que en el periodo de estudio de este capítulo se otorgó protección de 
datos o declaratoria de NEQ principalmente a sustancias activas indicadas para el cáncer, a 4 de 8 
sustancias activas (50%) y para activos indicados en enfermedades autoinmunes, 3 de 8 sustancias 









 Enfermedades como el cáncer se consideran de interés en salud pública77. Según las estadísti-
cas oficiales, se estima que en Colombia mueren 104 pacientes por día debido a esta enfermedad 
(Ministerio de Salud, 2014b). De modo que no hay una distinción ni definición clara de lo que 
representa la excepción para la protección de lo público.  
 
 Durante el desarrollo de esta investigación no se observó que la entidad sanitaria haya teniendo 
en consideración la condición de exclusividad terapéutica que poseen algunos medicamentos 
(como los anteriormente mencionados), y en especial cuando están indicados para el tratamiento 
de enfermedades de interés público, como criterio para la aprobación de la protección de datos. 
Esta exclusividad terapéutica es tan importante como los DPI, ya que algunos medicamentos por 
su novedoso mecanismo de acción se convierten en únicos en el mercado y pueden presentarse 
casos en que las terapias que estaban disponibles empiezan a caer en obsolescencia, pudiendo ser 
reemplazadas total o parcialmente por las nuevas alternativas que poseen un mejor perfil de riesgo 
beneficio y más costo efectivas.  
      
La protección de datos otorgada a estas sustancias activas, exclusivas terapéuticamente, en au-
sencia por ejemplo de patente, tiene un efecto directo frente a la entrada de competidores al mer-
cado pues “la competencia terapéutica es uno de los instrumentos con mayor potencial para la 
reducción de los precios de los medicamentos” (Rivillas, Montaño & Ospina, 2015). Esto reafirma 
la necesidad de proteger lo público y considerar la prevalencia del interés de la salud pública, por 
encima de la exclusividad de datos.  
 
                                                 
 
77 En el artículo 5 de la Ley 1384 de 2010 se define:  
 
Control integral del cáncer. Declárese el cáncer como una enfermedad de interés en salud pública y priori-
dad nacional para la República de Colombia. El control integral del cáncer de la población colombiana 
considerará los aspectos contemplados por el Instituto Nacional de Cancerología, apoyado con la asesoría 
permanente de las sociedades científicas clínicas y/o quirúrgicas relacionadas directamente con temas de 
oncología y un representante de las asociaciones de pacientes debidamente organizadas y avalado por el 
Ministerio de la Protección Social, que determinará acciones de promoción y prevención, detección tem-








Exclusividad Terapéutica y valor terapéutico  
 
La exclusividad terapéutica es un factor que debería ser tenido en consideración por la entidad 
sanitaria al momento de evaluar la concesión de la protección de datos, en especial en aquellos 
casos en donde el medicamento se indica para el tratamiento de enfermedades de interés en salud 
pública. 
  
Valga aclarar que no se trata de la negación en la protección de datos y menos en aquellos casos 
que significan alternativas farmacológicas y un avance farmacoterapéutico. Empero, sí deberían 
aplicarse criterios diferentes frente a la concesión de esta protección para moléculas que no repre-
sentan una diferencia sustancial respecto a terapias disponibles previamente autorizadas para su 
comercialización. Se ha evidenciado en un estudio en el que se analizó los medicamentos que 
ingresaron al mercado francés entre 2006 al 2011, que el número de moléculas que representan un 
avance terapéutico importante, se redujo de 22, en 2006, a 15, 10, 7 y 4 en los siguientes años hasta 
llegar al 2011, donde el estudio informa que únicamente 1 (un) medicamento de interés terapéutico 
importante fue puesto en el mercado. En otro estudio realizado en Australia cuyo objetivo era 
evaluar el valor terapéutico de los nuevos medicamentos aprobados entre 2005 y 2007, incluyendo 
un total de 59 nuevos medicamentos/indicaciones, los resultados fueron que 31 de los 59 medica-
mentos (52,5%), fueron clasificados como innovación farmacológicas o tecnológicas; 28 (47,5%) 
fueron catalogados como innovaciones terapéuticas; 7 medicamentos (11,9 %) se clasificaron 
como innovaciones importantes y solo un tercio de los nuevos medicamentos tenían un valor tera-
péutico adicional frente a las alternativas ya disponibles (Velásquez, 2015).  
 
Si extrapolásemos esta estadística a los resultados del capítulo 2 de esta investigación, en donde 
se evidenció que se está concediendo protección de datos o declaratoria de NEQ con fines de 
protección al 43,8 % de las sustancias activas de tipo biológico a las que se les solicita esta pro-
tección, esto indicaría que se le está concediendo protección a moléculas que no representan un 
diferencial, mientras la exclusividad en el mercado que crea la protección de datos limita la entrada 








de precios altos en el tema de medicamentos (Gaviria, 2013). Situación de extrema gravedad por-
que en lugar de ser un estímulo a la verdadera innovación, la protección de datos se convierte en 
un mecanismo para sacar competidores del mercado. 
 
De acuerdo a un estudio realizado de 277 tratamientos para el cáncer cuyos estudios clínicos 
fueron publicados durante 2011 y 2015, se identificó que solo el 15% eran tratamientos que con-
dujeron a mejoras significativas en la supervivencia o en la calidad de vida del paciente; el estu-
dio revelo además que entre más costoso el tratamiento, menos beneficios clínicos parecen ofre-
cer (Sullivan, Pramesh & Booth, 2017). 
 
Se propone que uno de los criterios para el otorgamiento de la protección de datos esté condi-
cionado a la evaluación previa de los resultados en salud derivados de la introducción de esta nueva 
tecnología, previa revisión de los datos clínicos, la experiencia de uso en otros países, y el valor 
terapéutico que representaría en comparación con la mejor alternativa disponible. En este sentido, 
hay que reafirmar la propuesta del Centro de Pensamiento en Medicamentos, Información y Poder, 
de la Universidad Nacional de Colombia, para el cumplimiento del artículo 72 de la ley 1753 de 
2015, consistente en que el establecimiento del precio de una nueva tecnología en salud se realice 
de acuerdo al valor terapéutico del medicamento, pagando más por aquellos medicamentos que 
tienen un beneficio mayor en salud y menos por aquellas tecnologías que no aporten o que su 
beneficio sea igual a lo previamente aprobado (Gaitán, et al., 2016) y propuesta que posteriormente 
se acogió en el decreto 433 de 2018 (Decreto 433, 2018, art. 2.8.12.8). 
 
Además, se plantea que para aquellas tecnologías en salud con protección de datos que no hagan 
parte del alcance de regulación de precios, se debe realizar una vigilancia del precio con el que 
entra al mercado el medicamento protegido y hacer seguimiento periódico durante la fase de co-












En total se analizó la exclusividad terapéutica de 8 sustancias activas todas de origen biológico: 
5 sustancias activas a las que se les solicitó aprobación como nueva entidad química con fines de 
protección de datos en 2015 y para las cuales se concedió la protección y el registro sanitario en el 
mismo año o posteriormente; y 3 para las cuales su evaluación farmacológica y declaratoria como 
nueva entidad química se otorgó en 2013 y 2014 y su protección de datos se aprobó en 2015. 
 
Se observó que de las 8 sustancias activas analizadas, 2 tienen exclusividad terapéutica, princi-
palmente por su mecanismo de acción y selectividad terapéutica, estas sustancias activas están 
indicadas para el cáncer y la enfermedad inflamatoria intestinal. 
 
La excepción establecida en el artículo cuarto del decreto 2085 de 2002 en relación a la no 
aplicabilidad de la protección de datos “cuando sea necesario para proteger lo público, según lo 
califique el Ministerio de Salud”, no se ha venido empleando con criterios claros ni bien definidos, 
pues se observa que en el periodo de estudio de este capítulo, se otorgó protección de datos o la 
declaratoria de NEQ, principalmente a sustancias activas indicadas para el tratamiento del cáncer 
a 4 de 8 sustancias activas (50% ), enfermedad declarada de interés en salud pública.  
 
Durante el desarrollo de esta investigación no se observó que la entidad sanitaria haya teniendo 
en consideración la condición de exclusividad terapéutica que poseen algunos medicamentos 
(como los anteriormente mencionados), como criterio para la aprobación de la protección de datos, 
factor que debería ser analizado y tomado en cuenta, en especial en aquellas enfermedades de 
interés público. 
 
La evaluación del valor terapéutico hecha por grupos multidisciplinarios aporta gran informa-
ción para la toma de decisiones tanto de prescriptores, compradores y financiadores. En países 
como el nuestro donde actualmente el sistema sanitario está obligado a brindar el acceso a las 








de beneficios en salud), esta evaluación terapéutica y económica como requisito absoluto previo a 
la entrada al mercado de nuevos medicamentos deberá implementarse de forma prioritaria, al igual 
que la evaluación de tecnologías previamente aprobadas que están impactando financieramente el 
sistema sanitario. 
 
Se propone que uno de los criterios para el otorgamiento de la protección de datos esté condi-
cionado a evaluación previa de los resultados en salud debido a la introducción de esta nueva 
tecnología, teniendo en cuenta los datos clínicos, la experiencia de uso en otros países y el valor 
terapéutico que representaría la aprobación del nuevo medicamento en comparación con la alter-
nativa terapéutica disponible. Esto evitaría la creación de barreras artificiales para la entrada de 
competidores, que se evidencia en el monopolio que ofrecen los DPI, en especial cuando se trata 
de medicamentos con patentes o protección de datos que no se traducen en una verdadera novedad 
terapéutica. 
  
Otra propuesta que se plantea es que para aquellas tecnologías en salud que no hagan parte del 
alcance de regulación de precios, se debe realizar una vigilancia cercana del precio con el que entra 
al mercado el medicamento protegido y hacer seguimiento periódico durante la fase de comercia-
lización para evitar posibles abusos por su condición de exclusividad terapéutica, es decir, libertad 



















Se evidencia que no es adecuada la interpretación del decreto 2085 de 2002 de amparar con 
protección de datos a sustancias activas de origen biológico, teniendo en cuenta el contexto en el 
que este decreto se firmó (condicionante para renovación del tratado ATPA y preámbulo al TLC 
con Estados Unidos), y tomando en consideración la definición de NEQ para la FDA.  
 
Se considera que la interpretación dada a la definición de NEQ está en contravía de las reglas 
de la hermenéutica jurídica, pues los marcos normativos que crean derechos excepcionales (que 
no son regla general) como es la exclusividad a los datos de prueba, se deben interpretar de forma 
restrictiva y no de manera extensiva por analogía.  
 
Para el 100% de las sustancias activas biológicas nuevas en trámite de evaluación farmacoló-
gica (de medicamento biológico nuevo), se solicitó la declaratoria de aprobación de nueva entidad 
química con fines de protección de datos, aún en casos en donde no se trata de sustancias activas 
nuevas (hemoderivados y proteínas recombinantes análogas a las proteínas endógenas o propias 
del organismo). 
 
De un total de 48 solicitudes, se aprobaron 21 NEQs (43,8%) durante el periodo de estudio 
2013-2016, para 10 (47,6%) de esas 21 NEQs se aprobó la protección de datos (otorgamiento a 
través del registro sanitario). En 7 de las NEQs, sin protección de datos, se observó que la solicitud 
de protección de datos y el proceso de registro sanitario estaba en trámite al momento del corte de 
esta investigación, por lo que prospectivamente serian 17 de 21 (81%) NEQs con protección de 
datos. 
 
Se observó que no hay unificación de criterios frente a la aprobación como nuevas entidades 
químicas y aplicación de protección de datos para proteínas recombinantes análogas a las endóge-
nas, a pesar del concepto del Acta 14 de 2016 # 3.12.5, en la que la SEMPB de la Comisión Revi-








datos no aplica”; ya que se evidenció el otorgamiento de protección de datos a una encima recom-
bínate análoga a la encontrada en el cuerpo humano.  
 
En temas de patentabilidad, los genes aislados78 no son materia patentable de acuerdo al artículo 
15 de la Decisión Andina 486 de 2000. En el caso de protección de datos, los artículos 1 y 2 del 
decreto 2085 de 2002, establecen como requisito para la concesión de esta protección la declara-
toria de nueva entidad química; una NEQ se define como: “el principio activo que no ha sido 
incluido en Normas Farmacológicas en Colombia” (Decreto 2085, 2002, art. 1). Resulta claro en-
tonces que las proteínas propias del organismo que son fabricadas mediante tecnología recombi-
nante no pueden considerase como nuevas, aun cuando la secuencia de aminoácidos difiera lige-
ramente respecto de la proteína endógena y no se encuentren expresamente mencionadas en Nor-
mas Farmacológicas, teniendo en cuenta que su actividad farmacológica ha sido descubierta y 
estudiada tiempo atrás, por tal razón la protección de datos no debería aplicarse en estos casos. 
 
Se resalta la actuación de la SEMPB de la Comisión Revisora en cuanto a no declarar como 
nuevas entidades químicas a sustancias activas que componen algunas vacunas, acogiéndose al 
numeral c) del artículo cuarto del decreto 2085 de 2002, que prescribe que la protección de datos 
no aplica cuando sea necesario para proteger lo público. Específicamente se negó declaratoria 
como NEQ a las sustancias activas de la vacuna contra el dengue, vacuna para la prevención del 
cáncer de cuello uterino, y vacuna contra la enfermedad meningocócica invasiva. Este tipo de 
decisiones tempranas tienen efectos positivos en garantía del acceso a medicamentos y en especial, 
cuando se trata de terapias para enfermedades de interés en salud pública. 
                                                 
 
78 Recuérdese la sentencia de la Corte de Estados Unidos en el caso de las patentes de los genes BRCA1 y BRCA2, 
que determinó que los genes humanos no son objeto de patente ni cuándo se encuentran en estado natural y ni de 
forma aislada usando ingeniería genética (Universidad Externado de Colombia, 2013). Teniendo en cuenta este fallo, 
Estados Unidos se convierte en un país donde ya no es posible patentar genes, a diferencia de la oficina Europea de 
Patentes que concede patentes a invenciones que se relacionan con secuencias de genes en tanto se demuestre su 
aplicación industrial y países como Canadá, Japón y Australia que permiten patentar genes humanos siempre que se 










En la misma vía, se destaca la posición de la SEMPB de la Comisión Revisora frente al criterio 
para definir una nueva entidad química, haciendo una interpretación sistemática y armónica del 
decreto 2085 de 2002, pues se está tomando en consideración en algunos casos, no solo que el 
principio activo no se encuentre incluido en normas farmacológicas, sino además, que no se trate 
de moléculas ampliamente conocidas y distribuidas en la naturaleza, o bien por sus efectos farma-
cológicos, la experiencia de uso y trayectoria de la molécula en otros países. Esta interpretación es 
coherente con la protección de lo público.  
 
Se hace evidente un vacío en la normativa para aquellos casos donde una sustancia activa es 
declarada como NEQ durante la evaluación farmacológica, sin que se solicite registro sanitario ni 
la protección de datos, y puede transcurrir un tiempo prolongado, hasta que el titular sanitario de 
la molécula innovadora solicite dicha aprobación. En ese escenario se alargaría virtualmente el 
tiempo de la protección de datos y así mismo, podría impedirse el ingreso de biosimilares.  
 
Se propone que debería haber un término de caducidad o perención de 6 meses para solicitar el 
registro sanitario y la protección de datos, so pena que de no hacerse dentro de ese lapso se pierda 
la oportunidad para incoarlo, esto es, que precluya el término y en consecuencia cualquier tercero 
podría solicitar el registro sanitario sin protección de datos. Esto con el fin de impedir prácticas 
restrictivas de la competencia que al final perjudican el acceso a los medicamentos y violan por 
ende, el derecho fundamental a la salud. 
 
De forma general, se observó que alrededor de una patente se registran numerosas patentes 
relacionadas entre sí, no protegiendo la sustancia activa en sí misma, sino por ejemplo procesos de 
purificación, de manufactura, formulación farmacéutica, metodologías para la obtención de sus-
tancias activas más estables (reduciendo la agregación) o más específicas o con doble especifici-
dad, entre otros; además se observa que son patentes extensivas por su gran número de reivindica-
ciones. Estas prácticas hacen muy complicado el rastreo y la determinación de cuál es la patente 
original y si el proceso de patentabilidad se surtió en Colombia o la determinación de cuáles pa-








que pueda limitar el desarrollo de biosimilares se torna en un proceso desgastante y complejo; 
como se mencionó estas patentes por ser tan extensivas, no tienen el objetivo de promover o mucho 
menos premiar la innovación, sino el de ser usadas como método para bloquear la competencia y 
demandar a competidores, en forma tal que violan la ética y constituyen una práctica restrictiva de 
la competencia.  
 
Se seleccionaron los 8 medicamentos biológicos con mayor recobro en cada año durante 2013 
a 2015, un total de 13 sustancias activas componen los medicamentos con mayor valor recobrado 
al FOSYGA (ahora ADRES) en el periodo de estudio. Se encontró que 7 de las 13 sustancias 
activas gozaron de protección de datos, y en 2 de estas 7 sustancias activas el tiempo de exclusi-
vidad otorgado por la protección de datos y por la patente podría ser aditivo. En este tipo de casos 
la vigilancia de precios debe ser mucho más estricta, pues el tiempo en que estos medicamentos 
estarán en el mercado sin competidor biosimilar se prolonga más de lo usual, lo que puede llevar 
a abusos en los precios debido a la falta de competencia directa.  
 
Para 1 de las 13 sustancias activas con mayor valor recobrado en 2013 y 2015, se evidenció que 
se otorgó la protección de datos aun cuando no cumplía con los requisitos establecidos en el de-
creto 2085 de 2002. 
 
Al igual que en otras investigaciones (Gomez, 2011) y (Cortés, Rossi & Vásquez, 2012), nue-
vamente se evidenció que ninguno de los titulares de los medicamentos, ni titulares de patentes y 
protección de datos de las sustancias activas que componen los medicamentos con mayor recobro, 
son de origen Colombiano; lo que indica que el aporte de los DPI al desarrollo y la innovación en 
la industria local ha sido nulo y el beneficio del monopolio que se otorga a través de patentes y 
protección de datos continua siendo para compañías de origen extranjero.  
 
Se evidenció que en la mayoría de los casos estudiados en esta investigación, en Colombia no 
se solicitaron patentes basadas en el proceso de patente original, sino con base en patentes secun-








se adicione con el tiempo de exclusividad otorgado por la protección de datos en los dos casos 
detectados. Esto podría deberse a que para el momento en que se empezaron a patentar estas sus-
tancias de origen Biológico a nivel mundial (mediados y finales de los 90), Colombia no se consi-
deró como una amenaza, en donde el desarrollo de biotecnológicos fuera posible, de tal forma que 
se empezó a proteger solo mediante protección de datos con el fin de evitar la entrada de compe-
tidores biosimilares importados. 
 
Se analizó la posible exclusividad terapéutica de 8 sustancias activas, bien sea declaradas como 
NEQ o con protección de datos en el periodo 2015. De las 8 moléculas analizadas, se consideró 
que 2 de ellas tienen exclusividad terapéutica, tomando en cuenta principalmente su mecanismo 
de acción diferenciado y la selectividad terapéutica ofrecida, en comparación con las alternativas 
disponibles en las diferentes indicaciones para las que se encuentran aprobados estos dos medica-
mentos.  
 
La excepción establecida en el artículo cuarto del decreto 2085 de 2002, frente a la no aplica-
bilidad de protección de datos “cuando sea necesario para proteger lo público, según lo califique 
el Ministerio de Salud”, no se ha venido empleando con criterios bien definidos. Si bien en algunos 
casos la SEMPB ha rechazado la declaratoria de NEQ a algunas sustancias activas como vacunas 
argumentado la defensa de la protección de lo público, en el caso específico de medicamentos para 
el tratamiento del cáncer (enfermedad considerada de interés en salud pública), se observa el otor-
gamiento de la protección de datos o declaratoria de NEQ durante 2015, principalmente a este tipo 
de terapias (4 de 8 sustancias activas (50%)). 
 
Durante el desarrollo de esta investigación no se observó que la entidad sanitaria haya teniendo 
en consideración la condición de exclusividad terapéutica que poseen algunos medicamentos, 
como un criterio para la aprobación de la protección de datos, criterio que debería ser considerado 
en especial en casos donde dichos medicamentos están indicados para el tratamiento de enferme-









Se evidencia la importancia de hacer evaluaciones del valor terapéutico incluyendo el factor de 
costo efectividad frente a las alternativas disponibles, tanto para las nuevas tecnologías en salud 
que se encuentran en fase de aprobación regulatoria como para aquellas previamente aprobadas 
con alto impacto financiero para el sistema sanitario, a fin de evitar pagar altos precios por tecno-
logías que no están aportando resultados diferenciados en salud respecto a las alternativas terapéu-
ticas disponibles, que se comercializan con precios mucho más bajos. En el ejemplo del docetaxel 
vs nivolumab, la comparación fue únicamente en términos del precio de cada tratamiento.  
 
En consonancia con lo anterior, esta investigación plantea que uno de los criterios para el otor-
gamiento de la protección de datos esté condicionado a evaluación previa de los resultados en 
salud debido a la introducción de nuevas tecnologías, basada en los datos clínicos y la experiencia 
de uso en otros países, así como por el valor terapéutico que representaría la aprobación del nuevo 
medicamento.  
 
Resulta necesario que para aquellas tecnologías en salud protegidas por DPI, que además se 
consideran exclusivos terapéuticos y que no hagan parte del alcance de regulación de precios, se 
autorice su comercialización bajo una libertad vigilada de precios que puede conducir a regularlo 
en caso de abuso o especulación con el mismo. 
 
Dado que en la actualidad el desarrollo de medicamentos biológicos en Colombia está en una 
etapa muy incipiente, se hace evidente la necesidad del establecimiento de políticas definidas y 
claras como país; estas políticas deben facilitar y proporcionar beneficios que alienten a la industria 
local a incursionar en la producción de medicamentos biosimilares o sustitutos terapéuticos. Tam-
bién es necesario el estímulo de proyectos en ciencia y tecnología y una I&D enfocada al aprove-
chamiento sostenible de la biodiversidad, con énfasis en la búsqueda de sustancias activas para el 
tratamiento de las enfermedades más prevalentes en el país. Las alianzas público-privadas, go-
bierno, academia y empresas nacionales es una opción que debe priorizarse pues permitirían aunar 
esfuerzos, inversión y reducir tiempos en el desarrollo y producción nacional de nuevas terapias 








desarrollo en materia de biotecnología como Argentina, Brasil, Cuba o México, con miras a la 
producción de biosimilares y asegurar un mercado ampliado en estos países.  
 
Retomando a Stiglitz (2017) “el conocimiento es un bien público”, mientras que los DPI como 
las patentes y la protección de datos han reprimido la innovación y generación de conocimiento, 
lo que a su vez ha producido una distorsión de la economía (Stiglitz, 2017). Al impedirse el libre 
flujo de conocimiento, se restringe sus beneficios, su aprovechamiento, y el aprendizaje por imi-
tación (Ortún, 2004). Finalmente: “Lo importante no es solo la generación de conocimiento, sino 
que éste se pueda poner al servicio de la salud y el bienestar de las personas por encima del bene-




















Al cierre de esta investigación, se conoció que el 25 de septiembre de 2017 el Consejo de Estado 
admitió la demanda por parte de AFIDRO al Artículo 9 (el cual establece los requisitos de infor-
mación para la ruta abreviada de comparabilidad) del decreto 1782 de 2014 (Consejo de Estado, 
2017). Ésta ruta de aprobación de evaluación farmacológica permitiría la aprobación de medica-
mentos biosimilares soportados en información de inmunogenicidad, caracterización completa, 
demostración de alta similaridad utilizando métodos analíticos de última tecnología; se deberá 
comprobar que no hay diferencias clínicamente significativas en cuanto a seguridad, pureza y po-
tencia respecto al producto de referencia. La vía abreviada será aplicable a sustancias activas sufi-
cientemente caracterizadas79, con un perfil de seguridad ampliamente establecido, y que cuenten 
con una alta experiencia de uso clínico.  
 
A través de la ruta abreviada no se exige la presentación de estudios clínicos ni pre clínicos para 
evaluar la seguridad y eficacia llevados a cabo con el medicamento objeto de evaluación (a menos 
que la Comisión Revisora lo considere, en este caso los estudios clínicos serían reducidos), el 
solicitante tendrá que aportar información pre clínica y clínica para lo cual podrá usar información 
pública. Lo que se exige como requisito es la presentación de estudios farmacocinéticos, farmaco-
dinámicos y de inmunogenicidad que son exigibles a todos los medicamentos biológicos indistin-
tamente de la ruta de presentación de evaluación farmacológica por la que aplique el titular sani-
tario.  
 
La ruta abreviada permitiría la entrada de medicamentos bilógicos a un costo considerablemente 
menor al no realizarse las pruebas clínicas y preclínicas completas; de acuerdo al Ministerio de 
Salud los ahorros pueden ser entre 300.000 a 600.000 millones de pesos anuales (Misión Salud, 
                                                 
 
79 La información de caracterización debe aportar con detalle identidad y actividad biológica, propiedades fisicoquí-








2017). Como se ha dicho anteriormente estos ahorros pueden destinarse en otras áreas prioritarias 
y con un impacto en salud para un mayor número de personas.  
 
Esta ruta abreviada ha sido fuertemente cuestionada por varios autores, los cuales sostienen que 
no existe una reglamentación similar a nivel internacional que contemple dicha ruta. Agencias de 
referencia como la EMA solicita a los aplicantes llevar a cabo un ejercicio de comparabilidad entre 
el medicamento biosimilar y el producto de referencia, lo que comprende caracterización, pruebas 
preclínicas y pruebas clínicas; por su parte para la FDA requiere a los aplicantes la demostración 
de alta similaridad entre el biosimilar y el producto de referencia, dicha agencia solicita la realiza-
ción de estudios analíticos, en animales y al menos un estudio clínico en cada caso; se argumenta 
que ninguna de estas dos agencias de referencia exime la realización de pruebas preclínicas y clí-
nicas, se cuestiona que la ruta abreviada tampoco exige la presentación de estudios farmacociné-
ticos y farmacodinámicos (Zuluaga & Rodríguez, 2017) y (Lietzan, 2017).  
 
Como respuesta a estas críticas, los autores del artículo “El debate de la regulación de medica-
mentos biotecnológicos: Colombia en el contexto internacional” aclaran que la ruta abreviada de 
la regulación colombiana no elimina la obligatoriedad de presentar estudios preclínicos y clínicos 
y que efectivamente es la única en la que se establece los casos específicos en los que será posible 
la exención de presentar dichas pruebas y que si se exige a los aplicantes que opten por esta ruta, 
la presentación de estudios farmacocinéticos y farmacodinámicos. Argumentan que la FDA y la 
EMA acepta en casos definidos que los estudios clínicos confirmatorios podrían no ser necesarios 
cuando la similaridad esté plenamente establecida a través de la caracterización fisicoquímica, las 
pruebas de potencia o actividad biológica, y los estudios farmacocinéticos, y farmacodinámicos 
del producto biosimilar y el de referencia (Vaca, Gómez & Gaviria, 2017).  
 
En el caso que esta demanda llegue a ser fallada a favor de AFIDRO, nuevamente se pondría 
en riesgo el acceso a medicamentos y los ahorros calculados no serían posibles o no del todo como 
se espera. A la luz del cumplimiento de la ley estatutaria de salud, el presupuesto del sistema de 









Como nota final y concluyendo esta investigación, se constató que a octubre de 2018, de las 
48 Evaluaciones farmacológicas con solicitud de aprobación de NEQs estudiadas durante el pe-
riodo 2013 -2016, indicadas en el capítulo 2 del presente escrito, se aprobaron en 22 NEQs, y  de 
esas 22 sustancias activas, se otorgaron 19 (86.3%) registros con protección de datos. 
 
De otro lado, se estableció que la solicitud de patente No. NC2016/0001999 (Anticuerpos 
anti-C5 que tienen farmacocinética mejorada), mencionada en el capítulo 3, fue aprobada por la 
SIC el 06 de febrero de 2018, otorgándosele una vigencia hasta el 2035. Adicionalmente, se de-
terminó a través de la base de datos Lens, que la secuencia de la cadena pesada del anticuerpo 
objeto de las reivindicaciones de esta patente, coincide con la secuencia de la cadena pesada de 
la sustancia activa Eculizumab. De esta forma, se confirma que el tiempo de exclusividad otor-




























































 Perjeta (pertuzumab) está indicado en 
combinación con herceptin y docetaxel 
para pacientes con cáncer de mama 
HER2-positivo metastásico o local-
mente recidivante irresecable que no 
hayan recibido previamente trata-
miento o que hayan recaído tras un tra-
tamiento adyuvante. 
Cada vial 






Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Me-
dicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora consi-
dera que la información presentada es insuficiente para sustentar la 
real utilidad del producto adicionado al tratamiento actualmente es-
tablecido para el cáncer de mama HER2-positivo metastásico o lo-
calmente recidivante irresecable, por lo tanto se niega la evaluación 
farmacológica para este producto […] 
 
 Acta 23 # 3.1.1.11: Revisada la documentación allegada, la Sala 
Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Co-
misión Revisora, revisada la nueva información allegada, incluido 

















Tratamiento de candidiasis invasiva 
esofágica, profilaxis de infección por 
Cándida en pacientes sometidos a tras-
plante alogénico de células madre he-
matopoyéticas o pacientes que se es-
pera presenten neutropenia (recuento 
absoluto de neutrófilos < 500 célu-
las/µL) durante 10 días. 
Cada vial 
contiene 












Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Me-
dicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora, reco-
































































Arzerra está indicado para el trata-
miento de pacientes con leucemia lin-
focítica crónica (CLL por sus siglas en 














Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Me-
dicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora consi-
dera que, tal y como se menciona en la información presentada (folio 
2556), son necesarios estudios clínicos adicionales en pacientes con 
leucemia linfocítica crónica incluyendo combinación con otras tera-
pias que permitan determinar la seguridad y eficacia del producto. 
 
 Acta 43 de 2013 # 3.12.7: Adicionalmente, teniendo en cuenta la 
nueva información allegada la Sala recomienda aprobar el producto 
de la referencia, únicamente con la siguiente información […]. 
 
 Acta 07 de 2014 # 3.12.17: La Sala Especializada de Medicamen-
tos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora complementa 
el concepto emitido en el Acta No. 43 de 2013, numeral3.12.7., en 
el sentido de recomendar declarar el principio activo ofatumumab 
















Zaltrap® en combinación con quimio-
terapia a base de irinotecanfluoropiri-
midina está indicado para pacientes 
con cáncer colorrectal metastásico 
(CCRM) tratados previamente con un 













Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Me-
dicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora reco-
mienda aplazar. 
 
 Acta 12 de 2013# 3.1.3.2: Revisada la documentación allegada, la 
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la 
Comisión Revisora considera que teniendo en cuenta que la infor-
mación que soporta la seguridad y eficacia de la molécula AFLI-
BERCEPT ostenta protección de datos, la cual fue otorgada me-
diante Resolución No. 2012016323 de 19 de Junio de 2012 para el 
medicamento ELYIA® (Registro sanitario No.INVIMA 2012M-
0013274) y cuyo titular es BAYER PHARMA A.G, el interesado 
deberá allegar documento de autorización extendido por parte de 
BAYER PHARMA A.G a Sanofi-Aventis de Colombia S.A con res-
pecto a la utilización de los datos de seguridad y eficacia para la 
obtención de la evaluación farmacológica del medicamento. Por 
otro lado se informa al interesado que al estar la molécula AFLI-
BERCEPT incluida en la norma farmacológica 11.3.14.0.N10 no es 
posible declarar este principio activo como nueva entidad química a 





















































 Acta 42 2da parte de 2013 # 3.1.3.12: Se ratifica el concepto emi-
tido en el Acta No. 12 de 2013, numeral 3.1.3.2., teniendo en cuenta 
que el principio activo aflibercept se encuentra incluido en normas 
farmacológicas y con protección para un tercero dado que presentó 
estudios y certificaciones para tal fin. Adicionalmente, la Sala aclara 
que el producto Zaltrap® no cumple con lo establecido en el artículo 
1° del decreto 2085 de 2002, “…No se considera nueva entidad quí-
mica los nuevos usos o segundos usos…”, por lo anterior no es pro-
cedente la evaluación farmacológica […]. 
 
 Acta 03 de 2014 # 3.1.3.12: Revisada la documentación allegada, 
la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de 
la Comisión Revisora recomienda negar el producto […] 
 
 Acta 16 de 2014 # 3.1.6.2: Revisada la documentación allegada, la 
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la 
Comisión Revisora recomienda negar el producto de la referencia 
dado que el balance riesgo/beneficio es desfavorable, teniendo en 
cuenta los datos allegados en tiempo libre de enfermedad, la super-
vivencia global y los efectos adversos presentados gastrointestina-













Cáncer de seno metastásico (MBC)- 
Kadcyla (trastuzumab emtansina / T-
DM1), en monoterapia, está indicado 
para el tratamiento de pacientes con 
cáncer de mama HER2-positivo metas-
tásico o localmente avanzado, que ha-
yan recibido tratamiento previo con 


















 Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Me-
dicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora aplaza 
este caso para mayor estudio. 
 
 Acta 17 de 2013. # 3.1.3.1: Revisada la documentación allegada, 
la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de 
la Comisión Revisora recomienda aceptar el producto... 
Esta Sala considera que el principio activo TRASTUZUMAB EM-
TANSINA T-DM1 no cumple con los requisitos para ser declarado 
como nueva entidad química con base en lo establecido en el pará-
grafo de artículo 1 del decreto 2085 de 2002 específicamente sobre 
modificaciones que impliquen cambios en la farmacocinética. 


























































Artritis idiopática juvenil de inicio sis-
témico (AIJIS). Ilaris está indicado 
para el tratamiento de la artritis idiopá-
tica juvenil de inicio sistémico (AIJIS) 









Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Me-
dicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora consi-
dera que el interesado debe presentar estudios clínicos adicionales 
realizados a más largo plazo que permitan evaluar mejor la seguri-
dad y eficacia del producto en la indicación propuesta 
 
 Acta 42 segunda parte # 3.1.1.2 :Revisada la documentación alle-
gada y dado que el interesado presentó respuesta satisfactoria al re-
querimiento emitido en el Acta No. 17 de 2013, numeral 3.1.3.2., la 
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la 
Comisión Revisora recomienda aprobar el producto de la referencia, 





















Reteplase está indicado para el trata-
miento trombolítico en pacientes con 
elevación persistente del segmento ST 
en el infarto agudo de miocardio y/o 
bloqueo de rama izquierda recientes. 
El tratamiento debe iniciarse tan 
pronto como sea posible después de la 
aparición del infarto agudo de miocar-
dio (IAM). (Del Documento) Rete-
plase está indicado para el tratamiento 
trombolítico en pacientes con eleva-
ción persistente del segmento ST en el 
infarto agudo de miocardio y/o blo-
queo de rama izquierda recientes. El 
tratamiento debe iniciarse tan pronto 
como sea posible después de la apari-
















Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Me-
dicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora reco-
mienda aceptar el producto de la referencia…. 
 
Esta Sala considera que la molécula Reteplase no puede ser consi-
derada Nueva Entidad Química a la luz del decreto 2085 de 2002. 

























































Tratamiento de pacientes adultos con 
Linfoma de Hodgkin recurrente o refr 
Actario. Tratamiento de pacientes 
adultos con linfoma anaplásico de cé-
lulas grandes (LACG) sistémico recu-









Revisada la documentación allegada la Sala Especializada de Medi-
camentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora consi-
dera pertinente esperar los resultados de los estudios fase 3 en curso, 
para el producto de la referencia. 
 
 Acta 47 de 2013 # 3.1.1.7: Revisada la documentación allegada, la 
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la 
Comisión Revisora recomienda aprobar el producto de la referencia, 
















Benysta está indicado para reducir la 
actividad de la enfermedad en pacien-
tes adultos con lupus eritematoso sisté-
mico (SLE por sus siglas en 
inglés) activo quienes están recibiendo 
tratamiento estándar y que no presen-
tan nefritis activa severa o lupus activo 
















 Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Me-
dicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora, reco-

















Tratamiento y profilaxis de la hiperuri-
cemia aguda para prevenir insuficien-
cia renal aguda en adultos, niños y ado-
lescentes (de entre 0 y 17 años), con 
neoplasia hematológica maligna, con 
elevada carga tumoral y riesgo de lisis 








Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Me-
dicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora reco-
mienda aprobar el producto […]. 
 
Asimismo, la Sala recomienda no declarar el principio activo Ras-
buricasa como nueva entidad química por cuanto corresponde a la 
ya conocida enzima urato oxidasa. 































































 Gazyva® en combinación con cloram-
bucilo está indicado para el tratamiento 
de pacientes con leucemia linfocítica 

















Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Me-
dicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora consi-
dera que el interesado debe allegar la caracterización fisicoquímica 
y biológica completa para el producto de la referencia. Así como 
aclarar los siguientes aspectos con relación al estudio fase III 
“BO21004/CLL11” allegado […]. 
 
 Acta 03 de 2014 #3.1.1.5: Revisada la documentación allegada y 
dado que el interesado presentó respuesta satisfactoria al requeri-
miento emitido en el Acta No. 45 de 2013, numeral 3.1.1.6., la Sala 
Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Co-
misión Revisora recomienda aprobar el producto de la referencia, 












Fidaxomicina es un antibacteriano ma-
crocíclico indicado para el tratamiento 
en adultos (mayores de 18 años) de la 
infección por Clostridium 
difficile (ICD), también conocida 












 Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Me-
dicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora reco-






















Tabla 11. Solicitudes de aprobación de Evaluación Farmacológica y Nueva Entidad Química evaluadas en 2014 
 Acta 
# 




























Cáncer de mama metastá-
sico:Abraxane ® está indi-
cado para tratar el cáncer de 
mama en caso de fracasar la 
quimioterapia combinada 
para la enfermedad metastá-
sica o la recidiva dentro de 
los 6 meses de quimioterapia 
adyuvante. El tratamiento 
previo debe haber incluido 
una antraciclina, a menos 
que ésta esté clínicamente 
contraindicada.  
Cáncer de pulmón no micro-
cítico: Abraxane ® está indi-
cado para el tratamiento de 
primera línea de cáncer de 
pulmón no microcítico lo-
calmente avanzado o metas-
tásico en combinación con 
carboplatino en pacientes 
que no son candidatos para 
cirugía curativa o terapia de 
radiación……. 
 Cada vial contiene 
100 mg de nanopar-
tículas de paclitaxel 
ligado a albumina 
Si 
 Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Medi-
camentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora recomienda 
aprobar el producto de la referencia, únicamente con las siguientes in-
dicaciones: […]. 
 
En cuanto a la solicitud para declarar el principio activo Nanopartícu-
las de paclitaxel como nueva entidad química, la Sala ratifica el con-
cepto emitido en el Acta No. 42 de 2013, numeral 3.1.8.1., en el sen-
tido de no recomendarlo por cuanto corresponde a una nueva formula-
ción de una molécula ya conocida. 
No  No Aplica  























 Bexsero® está indicado 
para la inmunización activa 
de individuos a partir de 2 
meses de edad y mayores 
contra la enfermedad menin-
gocócica invasiva causada 
por Neisseria. Meningitidis 








Una dosis (0.5 mL) 
contiene: Proteína 
recombinante de fu-
sión NHBA de 
Neisseria meningi-
tidis del 
grupo B: 50 µg 
Proteína recombi-
nante NaDa de 
Neisseria meningi-
tidis del grupo B: 50 
µg 
Si 
Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Medi-
camentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora recomienda 
aprobar el producto de la referencia, con la siguiente información […]. 
 
En cuanto a la solicitud de declaración de nueva entidad química, la 
Sala no recomienda declarar el producto Bexsero® como nueva enti-
dad química, teniendo en cuenta que: 
 
- La vacuna contra meningococo ya se encuentra incluida en Normas 
Farmacológicas. 
 
- El producto de la referencia corresponde a una combinación de enti-
dades conocidas (Artículo 1, Parágrafo, Decreto 2085 de 2002). 

























fusión fHbp de 
Neisseria me-
ningitidis del 
grupo B:  
 
 Vesículas de la 
membrana ex-






Bexsero® debe ser en con-
cordancia con las recomen-
daciones oficiales 
 Proteína recombi-
nante de fusión 
fHbp de Neisseria 
meningitidis del 
grupo B: 50 µg 
 Vesículas de la 
membrana externa 
(OMV) de Neisseria 
meningitidis grupo 
B cepa NZ98/254  
 
 
- Se acoge a lo establecido en el literal C del artículo 4 del Decreto 
2085 de 2002, el cual reza: “Cuando sea necesario para proteger lo 
público, según lo califique el Ministerio de Salud”. 













Tratamiento de linfoma cu-
táneo de células T (CTCL) 
en pacientes que han reci-
bido por lo menos una tera-
pia sistémica anterior. Trata-
miento de linfoma de células 
T periféricas (PTCL) en pa-
cientes que han recibido por 
lo menos una terapia sisté-
mica anterior 
Cada vial contiene 
10 mg de romidep-
sin.  
Si 
Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Medi-
camentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora considera 
que no hay suficiente evidencia para demostrar la verdadera utilidad 
clínica del producto de la referencia, en el tratamiento del linfoma cu-
táneo de células T y en el linfoma de células T periféricas, teniendo en 
cuenta que los resultados de los estudios clínicos se dan en respuestas 
objetivas y no de sobrevida global o de progresión libre de enferme-
dad. Asimismo, no hay suficiente claridad en aspectos como la toxici-
dad cardiaca y en las posibles respuestas debido a las características 
farmacogenéticas de los pacientes […]. 
 Acta 02 de 2015 # 3.1.1.5: La Sala Especializada de Medicamentos y 
Productos Biológicos de la Comisión Revisora considera que la infor-
mación allegada no proporciona elementos adicionales que permitan 
modificar el concepto del Acta No. 07 de 2014, numeral 3.1.1.1., dado 
que los estudios presentados continúan siendo insuficientes para de-
mostrar la verdadera utilidad clínica del producto, en el tratamiento del 
linfoma cutáneo de células T y en el linfoma de células T periféricas, 
teniendo en cuenta que en los resultados no se dan términos de sobre-
vida global, de progresión libre de enfermedad y calidad de vida. Asi-
mismo, no hay suficiente claridad en aspectos como la toxicidad car-
diaca y en las posibles respuestas debido a las características farmaco-
genéticas de los pacientes. Por último, el balance riesgo / beneficio en 
el que se basa descansa sobre un estudio fase II no comparativo el cual 









































Tratamiento de la anemia 
sintomática asociada a insu-
ficiencia renal crónica (IRC) 
en adultos y pacientes pediá-
tricos. 
Tratamiento de la anemia 
sintomática en pacientes 
adultos con cáncer con pato-
logías 
malignas no mieloides trata-
dos con quimioterapia. 
Cada jeringa prelle-
nada contiene 10 µg 
de darbepoetina alfa 
en 0.4 mL (25 
μg/mL). 
Cada jeringa prelle-
nada contiene 20 µg 
de darbepoetina alfa 
en 0.5 mL (40 
μg/mL). 
Cada jeringa prelle-
nada contiene 30 µg 
de darbepoetina alfa 
en 0.3 mL (100 
μg/mL). 
Cada jeringa prelle-
nada contiene 40 µg 
de darbepoetina alfa 
en 0.4 mL 
(100μg/mL). 
Si 
Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Medi-
camentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora considera 
que el interesado debe allegar la caracterización fisicoquímica y bio-
lógica completa para el producto de la referencia. En cuanto a la soli-
citud para declarar el principio activo Darbepoetina alfa como nueva 
entidad química, la Sala considera que la molécula no aplica dado que 
sus cambios se orientan fundamentalmente a modificar aspectos far-
macocinéticos de moléculas ya conocidas. 
 
 Acta 18 de 2014 # 3.1.1.10: Revisada la documentación allegada y 
dado que el interesado presentó respuesta satisfactoria al requeri-
miento emitido en el Acta No. 09 de 2014, numeral 3.1.1.2., la Sala 
Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comi-
sión Revisora recomienda aprobar el producto. Por último, la Sala ra-
tifica que la molécula darbepoetina alfa no aplica para ser declarado 
como nueva entidad química dado que sus cambios se orientan funda-
mentalmente a modificar aspectos farmacocinéticos de la eritropoye-
tina, tal y como se especifica en el Parágrafo del artículo 1 del Decreto 
2085 de 2002 
 
 Acta 03 de 2015, 1ra parte, # 3.8.3:Revisada la documentación alle-
gada, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora ratifica el concepto emitido en el Acta No. 09 
de 2014, numeral 3.1.1.2., en el sentido de no recomendar declarar 
nueva entidad química el principio activo Darbepoetina alfa, teniendo 
en cuenta que tal y como lo menciona el interesado se modifican as-
pectos farmacocinéticos de moléculas ya conocidas, lo que va en con-
travía del artículo 1°, del Decreto 2085 de 2002. 
 
No  No Aplica  














Vimizim® está indicado 
para pacientes que padecen 
mucopolisacaridosis IV tipo 
A (MPS IVA, síndrome de 
Morquio tipo A) 
Cada mL de Vimi-
zim® Solución 
Concentrada para 
Infusión contiene 1 




Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Medi-
camentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora considera 
que para evaluar la real efectividad y seguridad del producto de la re-
ferencia, dado que se propone para el tratamiento de una patología de 
carácter crónica y progresiva, es necesario conocer los resultados de-
finitivos del estudio clínico en curso MOR005, incluyendo el compor-
tamiento de los anticuerpos contra la molécula en la eficacia y seguri-
dad del producto. Adicionalmente, la Sala considera que el interesado 
debe allegar la caracterización fisicoquímica completa para el pro-
ducto de la referencia  
 























 Acta 02 de 2015 # 3.1.1.3:Revisada la documentación allegada, dado 
que el interesado presenta respuesta satisfactoria al requerimiento emi-
tido en el Acta No. 14 de 2014, numeral 3.1.1.2., la Sala Especializada 
de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora re-
comienda aprobar el producto de la referencia, únicamente con la si-
guiente información: Asimismo, la Sala considera que el principio ac-
tivo elosulfasa no puede declararse como nueva entidad química, te-
niendo en cuenta que la molécula tiene la misma estructura que la en-
zima natural. 
  
 Acta 17 de 2015 # 3.8.6: Revisada la documentación allegada, la Sala 
Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comi-
sión Revisora ratifica el concepto emitido en el Acta No. 02 de 2015, 
numeral 3.1.1.3., en el sentido de no recomendar el principio activo 
elosulfasa alfa como nueva entidad química por cuanto es una molé-
cula (enzima) igual a la enzima natural 
 Acta 18 -
3.1.1.3.  





Sylvant™ se indica para el 
tratamiento de pacientes con 
enfermedad multicéntrica de 
Castleman (MCD) quienes 
sean virus de inmunodefi-
ciencia humana (VIH) nega-
tivos y virus de herpes hu-
mano tipo 8 (HHV-8) nega-
tivos 
Cada vial contiene 
siltuximab 100 mg 





Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Medi-
camentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora considera 
que el interesado debe explicar la respuesta de los pacientes con los 
tipos histológicos vascular hialino y de células plasmáticas, es decir, 
un análisis en profundidad de la relación entre los tipos histológicos 
presentados por los pacientes y la respuesta al tratamiento instaurado; 
teniendo en cuenta que no hay claridad al respecto en los resultados de 
los estudios clínicos allegados. 
  
 Acta 03 primera parte, de 2015 # 3.1.1.2: Revisada la documenta-
ción allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora recomienda negar el producto de 
la referencia por cuanto los resultados del estudio clínico fase II pre-
sentado, son inconsistentes con relación a la clasificación histológica 
vascular hialino, al subgrupo de pacientes latinoamericanos y los datos 
de supervivencia global aún son inmaduros. Adicionalmente, la Sala 
considera que se requerirían estudios fase III para demostrar la verda-
dera eficacia y seguridad del producto de la referencia en la indicación 
propuesta. 
 
 Acta 17 de 2015 # 3.8.2: Revisada la documentación allegada la Sala 
Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comi-



























numeral 3.1.1.2., por cuanto se requieren estudios fase III para demos-
trar la eficacia y seguridad del producto de la referencia en la indica-
ción propuesta, teniendo en cuenta los resultados del estudio fase II, 
como la supervivencia global y la alta variabilidad en la respuesta de 
los pacientes reflejada en los intervalos de confianza. 
 
 Acta 25 de 2015 # 3.8.3: Revisada la documentación allegada, la Sala 
Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comi-
sión Revisora insiste en que son necesarios los estudios fase III, para 
demostrar la verdadera utilidad del producto en la indicación pro-
puesta, teniendo en cuenta las particularidades de las subpoblaciones 
de pacientes que pueden beneficiarse con el producto de la referencia. 
Por lo anterior, se ratifica el concepto emitido mediante Acta No. 03 
de 2015, numeral 3.1.1.2., en el sentido de recomendar negar el pro-
ducto de la referencia.  











Cosentyx está indicado para 
el tratamiento de la psoriasis 
en placas moderada a severa 
en pacientes adultos candi-




gada contiene 150 
mg de secukinumab 
Si 
La Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la 
Comisión Revisora aplaza la evaluación de éste producto dado lo vo-
luminoso del expediente (18 tomos, 3484 folios), lo que dificultó el 
estudio para ésta sesión. 
 
 Acta 28 de 2014 # 3.1.1.1: Revisada la documentación allegada, la 
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Co-
misión Revisora recomienda aprobar el producto de la referencia, con 





 Acta 27. 
3.1.1.9. 










pia: está indicado para el tra-
tamiento de pacientes con 
adenocarcinoma gástrico 
avanzado o metastásico y 
adenocarcinoma de la unión 
gastro-esofágico avanzado o 
metastásico con progresión 
de la enfermedad. 
 
Cyramza en combinación: 
está indicado para el trata-
Cada mL de solu-





Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Medi-
camentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora recomienda 
negar el producto de la referencia teniendo en cuenta que los resultados 
presentados en los tres estudios clínicos fase III no permiten concluir 
favorablemente sobre el balance riesgo beneficio en la indicación pro-
puesta, dado que a pesar de la significancia estadística, no se demues-
tra relevancia clínica en la repuesta de los pacientes y se presentan 
efectos adversos serios especialmente hemorragias, fenómenos trom-
boembólicos e hipertensión arterial […]. 
 
 Acta 12 de 2015 # 3.8.2: Revisada la documentación allegada y el 
análisis de los datos de los estudios clínicos presentados, la Sala Espe-
cializada de Medicamentos y productos Biológicos sigue considerando 
que el índice del balance riesgo/beneficio es de poco margen, teniendo 



























miento de pacientes con ade-
nocarcinoma gástrico avan-
zado o metastásico y adeno-
carcinoma de la unión gas-
tro-esofágico avanzado o 
metastásico con progresión 
de la enfermedad, posterior a 
la quimioterapia con fluoro-
pirimidina o platino. 
sión 1.5 meses más que el placebo) y las reacciones adversas que pue-
den ser serias o fatales, como hemorragias, fenómenos tromboembóli-
cos, perforación del tracto gastrointestinal e hipertensión arterial, entre 
otras; por lo que se insiste en la necesidad de mas evaluación clínica, 
con estudios que permitan determinar adecuadamente el perfil del pro-
ducto en los usos propuestos. Por lo anterior, se ratifica el concepto 
emitido mediante Acta No. 27 de 2014, numeral 3.1.1.9., en el sentido 
de recomendar negar el producto de la referencia […]. 
 
 Acta 25 de 2015 # 3.1.1.4:Revisada la documentación allegada, la 
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Co-
misión Revisora recomienda negar el producto de la referencia te-
niendo en cuenta que los resultados presentados en los estudios clíni-
cos fase III no permiten concluir favorablemente sobre el balance 
riesgo beneficio en la indicación propuesta. Lo anterior, dado que a 
pesar de la significancia estadística, no se demuestra relevancia clínica 
en la repuesta de los pacientes, por ejemplo en sobrevida libre de pro-
gresión (PFS 2.1 m vs. 1.39 m y 4.4. m vs. 2.9 m) y sobrevida global 
(5.2 m vs. 3.3 m y 9.6 m vs. 7.4 m), según los estudios REGARD y 
RAINBOW respectivamente. Adicionalmente, se presentan efectos 
adversos serios especialmente hemorragias, fenómenos tromboembó-
licos e hipertensión arterial, lo cual indiscutiblemente afecta de manera 
considerable la calidad de vida, datos previamente analizados y que 
dieron lugar al concepto emitido en el Acta No. 27 de 2014, numeral 
3.1.1.9. 
 
 Acta 15 de 2016 # 3.8.5 : Decisión frente a recurso de reposición 
aplazada  
 
 Acta 18 de 2016 # 3.8.5. Decisión frente a recurso aplazada 
  
 Acta 20 primera parte de 2016 # 3.1.1.1: (Nueva Radicación) Re-
visada la documentación allegada y teniendo en cuenta que no se pre-
sentaron elementos adicionales que puedan modificar los emitidos pre-
viamente mediante Acta No. 27 de 2014, numeral 3.1.1.9., y Acta No. 
25 de2015, numeral 3.1.1.4., la Sala Especializada de Medicamentos 
y Productos Biológicos de la Comisión Revisora recomienda negar el 
producto de la referencia teniendo en cuenta fundamentalmente los 























ficios marginales en tiempos de sobrevida libre de progresión y sobre-
vida global, lo que no permite concluir sobre un balance riesgo bene-
ficio favorable. 
  
 Acta 22 primera parte de 2016 # 3.8.2: Decisión frente a nuevo re-
curso de reposición aplazada  
 
 Acta 25 de 2016 # 3.8.2: Revisada la documentación allegada, la Sala 
Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comi-
sión Revisora ratifica el concepto emitido en el Acta No. 25 de 2015, 
numeral 3.1.1.4., en el sentido de recomendar negar el producto de la 
referencia […]. 
 

















Tabla 12. Solicitudes de aprobación de Evaluación Farmacológica y Nueva entidad Química Evaluadas en 2015 



























 Keytruda® (pembrolizumab) 
está indicado para el trata-
miento de pacientes con mela-
noma no-resecable o metastá-
sico. 




Revisada la documentación allegada y teniendo en cuenta que la solicitud de 
aprobación está basada en los resultados estratificados de la cohorte de un es-
tudio fase II de comparación de dosis, en el cual se detectaron reacciones ad-
versas severas inmunomediadas entre otras, la Sala Especializada de Medica-
mentos y productos Biológicos de la Comisión Revisora considera que este es-
tudio no es suficiente para demostrar la seguridad y eficacia del producto de la 
referencia en la indicación propuesta; por lo tanto, la Sala considera que el in-
teresado debe presentar estudios fase III comparativos y con un tiempo de se-
guimiento de mayor duración. 
 
 Acta 19 de 2015 # 3.1.1.8: Revisada la documentación allegada y teniendo en cuenta los 
resultados de baja relevancia clínica en cuanto a la supervivencia libre de progresión y la 
falta de datos de supervivencia global lo que genera dudas sobre el balance riesgo-benefi-
cio, y que los estudios fase III aún se encuentran en curso lo cual no permite sacar conclu-
siones definitivas al respecto, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioló-
gicos de la Comisión Revisora, recomienda negar el producto de la referencia por cuanto 
considera que deben esperarse dichos resultados para su evaluación 
Niegan el 
producto 
No aplica  
















Blincyto está indicado para 
el tratamiento de adultos 
con leucemia linfoblástica 
aguda (LLA) de precurso-
res de células B, cromo-
soma Philadelphia nega-
tivo, en recaída o refr Acta-
ria 
Cada vial de un 
solo uso contiene 





Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y 
Productos Biológicos de la Comisión Revisora considera que el interesado debe 
presentar los estudios clínicos fase III completos y comparativos, que permitan 
determinar la eficacia y la relación riesgo beneficio, frente a las otras alternati-
vas disponibles para la indicación propuesta, debido a que la mayoría de la evi-
dencia presentada corresponde a estudios fase II en curso y un estudio fase III 
abierto, que se encuentra apenas en inicio, lo cual no permite sacar conclusiones 
de la eficacia y seguridad del producto. 
 
 Acta 17 de 2015 #3.1.1.4: Revisada la documentación allegada y dado que el 
interesado no presenta respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el 
Acta No. 02 de 2015, numeral 3.1.1.7., la Sala Especializada de Medicamentos 
y Productos Biológicos de la Comisión Revisora recomienda negar el producto 
de la referencia por cuanto el interesado no presenta información adicional que 
aporte elementos de juicio nuevos que permitan concluir favorablemente sobre 
la utilidad del producto de acuerdo al balance riesgo beneficio, ya que se insiste 
en la necesidad de conocer los resultados finales de los estudios Fase III que se 





































zumab está indicado para el 
tratamiento en pacientes 
adultos con colitis ulcerosa 
activa moderada a grave, 
que hayan tenido una res-
puesta inadecuada, presen-
ten pérdida de respuesta o 
sean intolerantes al trata-
miento convencional o a un 
antagonista del factor de 
necrosis tumoral alfa 
(TNFα). Enfermedad de 
Crohn:Vedolizumab está 
indicado para el tratamiento 
en pacientes adultos de la 
enfermedad de Crohn ac-
tiva moderada a grave, que 
hayan tenido una respuesta 
inadecuada, presenten pér-
dida de respuesta o sean in-
tolerantes al tratamiento 
convencional o a un antago-
nista del factor de necrosis 
tumoral alfa (TNFα). 
Cada vial contiene 
300 mg de vedoli-
zumab. Tras la re-
constitución, cada 




Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y 
Productos Biológicos de la Comisión Revisora recomienda aprobar el producto 


















 Imlygic es un agente inmu-
noterapéutico oncolítico in-
dicado para el tratamiento 
de melanoma metastásico 
regional o distante. 
Cada vial de un 
solo uso contiene 1 
mL de volumen 
aplicable de tali-
mogene Iaherpa-
repvec a una con-
centración nomi-




(UFP)/mL o de 1 x 
108 (100 millones) 
de UFP/mL. 
Si  
Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y 
Productos Biológicos de la Comisión Revisora considera que el interesado debe 
presentar estudios clínicos fase III adicionales comparativos, incluyendo los es-
tudios en curso, que permitan establecer el balance riesgo beneficio del medi-
camento en la indicación propuesta, teniendo en cuenta las características de 
manejo del producto y por tratarse de un virus modificado con propiedades on-
cológicas.  
 
 Acta 17 de 2015 # 3.1.1.6: Revisada la documentación allegada, la Sala con-
sidera que no hubo una respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el 
Acta No. 03 de 2015 numeral 3.1.1.3., dado que el interesado no presenta in-
formación adicional; por lo tanto se ratifica que debe presentar estudios clínicos 

























permitan establecer el balance riesgo beneficio del medicamento en la indica-
ción propuesta, teniendo en cuenta las características de manejo del producto, 
por tratarse de un virus modificado con propiedades oncológicas. Por lo ante-
rior se recomienda negar la solicitud de evaluación farmacológica e inclusión 
en norma del producto de la referencia. 
  
 Acta 08 de 2016 # 3.11.3: La Sala Especializada de Medicamentos y Produc-
tos Biológicos de la Comisión Revisora considera que teniendo en cuenta que 
en el concepto emitido mediante Acta No. 17 de 2015, numeral 3.1.1.6., se re-
comendó negar el producto de la referencia, no puede incluirse en el listado de 
Medicamentos Vitales no disponibles.  
 














Alprolix®, factor de coagu-
lación IX (recombinante), 
proteína de fusión Fc, 
es un concentrado de factor 
de coagulación IX recombi-
nante derivado de ADN in-
dicado en adultos y niños 
con hemofilia B (deficien-
cia congénita de factor IX) 
para: 
• Control y prevención de 
episodios de sangrado, 
• Manejo perioperatorio, 
• Profilaxis de rutina para 
prevenir o reducir la fre-




nante), proteína de 
fusión Fc (rFIXFc) 
Si  
Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y 
Productos Biológicos de la Comisión Revisora considera que el interesado debe 
allegar la caracterización molecular, fisicoquímica y biológica 
completa para el producto de la referencia. Asimismo, la Sala no recomienda 
declarar el principio activo Factor de coagulación IX (recombinante), proteína 
de fusión Fc (rFIXFc), como nueva entidad química a la luz del Decreto 2085 
de 2002, por cuanto en el artículo 1°, establece que no corresponden a nuevas 
entidades químicas moléculas que modifiquen la farmacocinética de moléculas 
conocidas. 
 
 Acta 17 de 2015 # 3.1.1.5: Revisada la documentación allegada y dado que el 
interesado presenta respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta 
No. 03 de 2015 numeral 3.1.1.9., por cuanto anexa la información solicitada 
sobre la caracterización molecular y fisicoquímica utilizando métodos de úl-
tima generación, que permiten un alto nivel de comparabilidad con la referencia 
estándar utilizada, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioló-
gicos de la Comisión Revisora recomienda aprobar el producto […]. 
 
No    


















Hiperlipidemia Primaria y 
Dislipidemia Mixta 
Cada mL solución 
inyectale contiene 
140 mg de evo-
locumab 
Si  
Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y 
productos Biológicos de la Comisión Revisora, aplaza la emisión de este con-
cepto por cuanto requiere de mayor estudio por parte de los comisionados 
 
 Acta 06 de 2015 # 3.1.1.8: Revisada la documentación allegada, la Sala Espe-
cializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
considera que el interesado debe enviar información de actualización de los 
estudios presentados dado que aún son protocolos en curso (20110110, 

























formación adicional de estudios de inmunogenicidad en humanos para el pro-
ducto.  
 
 Acta 19 de 2015 # 3.1.1.7: Revisada la documentación allegada, la Sala Espe-
cializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
recomienda negar el producto de la referencia por cuanto los estudios clínicos 
solicitados aún se encuentran en curso y conviene esperar a etapas avanzadas 
de los estudios para tener más elementos de juicio sobre la eficacia y seguridad, 
entendiendo que se trata de un tratamiento crónico. 
 
 Acta 15 de 2016 # 3.8.4: Decisión frente a recurso aplazada.  
 



















Eloctate®, factor de coagu-
lación VIII (recombinante), 
proteína de fusión Fc, es un 
factor antihemofílico, re-
combinante derivado de 
ADN indicado en adultos y 
niños con hemofilia A (de-
ficiencia congénita del fac-
tor VIII) para el Control y 
prevención de episodios de 
sangrado, Manejo periope-
ratorio (profilaxis quirúr-
gica), Profilaxis de rutina 
para prevenir o reducir la 





de fusión Fc 
(rFVIIIFc), 250 
UI, 500 UI, 750 UI 
1000 UI, 1500 UI, 
2000 UI, 3000 UI 
Si  
Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y 
Productos Biológicos de la Comisión Revisora considera que el interesado debe 
allegar la caracterización molecular, fisicoquímica y biológica completa (inclu-
yendo prueba de identidad biológica, evaluación de la pureza, validación de las 
metodologías utilizadas en el desarrollo del producto, entre otros) y el método 
de fabricación para este producto en específico. Adicionalmente, la Sala consi-
dera que el interesado debe justificar porque los estudios fase III no se realiza-
ron con comparador activo de Factor VIII. 
 
En cuanto a la solicitud para declarar el principio activo Factor de coagulación 
VIII (recombinante) proteína de fusión Fc (rFVIIIFc) como nueva entidad quí-
mica, la Sala no recomienda declararlo por cuanto este producto solo modifica 
aspectos farmacocinéticos del Factor VIII que se encuentra incluido en Normas 
Farmacológicas.  
 
 Acta 03 de2013 # 3.1.1.3: Revisada la documentación allegada y dado que el 
interesado presenta respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta 
No. 12 de 2015, numeral 3.1.1.3., la Sala Especializada de Medicamentos y 
Productos Biológicos de la Comisión Revisora recomienda aprobar el pro-
ducto de la referencia […] 
No  No aplica  



















Melanoma irresecable o 
metastásico:Opdivo® (ni-
volumab) está indicado 
para el tratamiento de pa-
cientes con melanoma irre-
secable o metastásico y pro-
gresión de la enfermedad 
luego del tratamiento con 
Cada frasco ampo-
lla/vial de 10 mL 
contiene 100 mg 
de nivolumab 
Cada frasco ampo-
lla/vial de 4 mL 
contiene 40 mg de 
nivolumab  
Si  
Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y 
Productos Biológicos de la Comisión Revisora considera que el interesado debe 
responder a las siguientes inquietudes: 
 ¿Cuál es la relevancia clínica de las reacciones adversas relacionadas con el 
sistema inmune, como anormalidades endocrinas, diarrea, colitis, hepatitis, 
neumonitis, nefritis y rash, descritas en modelos animales y en los pacientes de 
los estudios clínicos? 
 


































ipilimumab y, si son positi-
vos para la mutación BRAF 
V600, un inhibidor de 
BRAF. Cáncer de pulmón 
metastásico de células no 
pequeñas de tipo escamoso: 
Opdivo® (nivolumab) está 
indicado para el tratamiento 
de pacientes con cáncer de 
pulmón metastásico de cé-
lulas no pequeñas 
(NSCLC) de tipo escamoso 
que muestra progresión du-
rante o después de la qui-




 Acta 03 de 2016 # 3.1.1.1: Revisada la documentación allegada y dado que el 
interesado presenta respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta 
No. 12 de 2015, numeral 3.1.1.4., la Sala Especializada de Medicamentos y 
Productos Biológicos de la Comisión Revisora recomienda aprobar el producto 
[…]. 
  































 GardasiL ®9 es una va-
cuna indicada en niñas y 
mujeres de 9 años de 
edad en adelante para la 
prevención de cáncer cervi-
cal, vulvar, vaginal, y anal; 
lesionesprecancerosas o 
displásicas; verrugas geni-
tales; e infecciones persis-
tentes causadaspor el Virus 
Papiloma Humano (VPH). 
Gardasil® 9 está indicado 
para prevenir las siguientes 
enfermedades: 
• Cáncer cervical, vulvar, 
vaginal, y anal causado por 
el VPH tipos 16, 18, 31, 33, 
45, 52 y 58 
• Verrugas genitales (condi-
loma acuminado) causado 
por el VPH tipos 6 y 11. Y 
las infecciones persistentes 
y las siguientes lesiones 
precancerosas o displásicas 
causadas por el VPH tipos 
Cada dosis de 0,5 
mL contiene apro-
ximadamente Pro-
teína L1 VPH 6, 
40mcg de proteína 
L1 VPH 11, 60 
mcg de proteína 
L1 VPH 16, 40 
mcg de proteína 
L1VPH 18, 20 
mcg de proteína 
L1 VPH 31, 20 
mcg de proteína 
L1 VPH 33, 20 
mcg de proteína 
L1 VPH 45, 20 
mcg de proteína 
L1 VPH 52, y 20 
mcg de proteína 
L1 VPH 58. 
Si  
Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y 
Productos Biológicos de la Comisión Revisora aplaza la emisión de este con-
cepto por cuanto requiere de mayor estudio. 
 Acta 17 de 2015 # 3.1.1.5: Revisada la documentación allegada, la Sala Espe-
cializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
recomienda aprobar el producto de la referencia, únicamente con la siguiente 
información […]. 
  
En cuanto a la solicitud de nueva entidad química, la Sala considera no decla-
rarlo dado que corresponde a una nueva reformulación de un producto que ya 
se encuentra aprobado en Normas Farmacológicas. Además, es un producto de 
interés para la Salud pública. 





















6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, 
y 58. 





























Dengvaxia® está indicada 
para prevenir el dengue 
causado por los serotipos 1, 
2, 3 y 4 del virus del dengue 
en personas de 9 a 60 años 
que viven en áreas endémi-
cas. 
Luego de la re-
constitución, una 
dosis (0,5 mL) 
contiene: 






















Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora aplaza la emi-
sión de este concepto para ser evaluado junto con los radicados 2015092206 
del 17/07/2015, 2015110737 del 25/08/2015. 
 
 Acta 21 de 2015 # 3.1.1.9: Revisada la documentación allegada, la Sala Espe-
cializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
considera que el interesado debe aclarar los siguientes puntos para el producto 
de la referencia […]. 
 
 Acta 08 de 2016 # 3.1.1.1: Aplaza 
 
 Acta 11 de 2016#3.1.1.1: Aplaza 
 
 Acta 12 de 2016 # 3.1.1.2: Aplaza  
 
 Acta 16 de 2016 # 3.1.1.14: En relación a la seguridad y eficacia, los resulta-
dos hasta ahora presentados apuntan en dirección de un balance riesgo benefi-
cio favorable. Sin embargo, por tratarse de un problema de salud pública y de 
una vacuna cuyos efectos deben ser observados a largo plazo y en atención a 
que se han presentado complicaciones serias en algunos casos de pos vacuna-
dos, pero que esta (vacuna) puede ser una de las formas de controlar la enfer-
medad, la Sala recomienda aprobar la vacuna propuesta con el siguiente condi-
cionamiento […]. 
 
 Acta 24 segunda parte de 2016, # 3.12.3: En cuanto a la solicitud de protec-
ción de datos la Sala no la recomienda teniendo en cuenta que el dengue es un 
problema de seguridad pública mundial y de gran impacto en la salud de la 
población susceptible.  
No  No aplica  














 Profilaxis de los ataques 
agudos de angioedema en 
pacientes adolescentes y 
adultos con angioedema he-
reditario (AEH) 
Composición: 
Cada Vial con lio-
filizado contiene 
Inhibidor de la es-
terasa C1 500UI 
(50UI/ml) (Pro-
teína total 50-80 
mg 1 vial con 10 
Si  
Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora recomienda 
aprobar el producto de la referencia, únicamente con la siguiente información: 
En cuanto a declarar el principio activo Inhibidor de la esterasa C1 como nueva 
entidad química a la luz del Decreto 2085 de 2002 la Sala considera que no 
aplica dado que es un hemoderivado con amplia y antigua trayectoria, y sufi-
cientemente conocido […]. 
























ml de agua para in-
yección para re-
constitución) 

















mab) está indicado para el 
tratamiento de pacientes 
con melanoma no-resecable 
o metastásico. 




Revisada la documentación allegada y teniendo en cuenta los 
resultados de baja relevancia clínica en cuanto a la supervivencia libre de 
progresión y la falta de datos de supervivencia global lo que genera dudas sobre 
el balance riesgo-beneficio, y que los estudios fase III aún se encuentran en 
curso lo cual no permite sacar conclusiones definitivas al respecto, la Sala 
Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revi-
sora, recomienda negar el producto de la referencia por cuanto considera que 
deben esperarse dichos resultados para su evaluación. 
 
 Acta 05 segunda parte de 2016 # 3.8.5: Revisada la documentación allegada 
y de acuerdo con los argumentos expuestos por el interesado, la Sala Especia-
lizada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora, re-























La terapia con agentes mo-
dificadores de lípidos debe 
ser solo un componente de 
intervención de múltiples 
factores de riesgo en indivi-
duos con riesgo elevado de 
enfermedad vascular ate-
rosclerótica debido a la hi-
percolesterolemia. La tera-
pia farmacológica está indi-
cada como adyuvante de la 
dieta cuando la respuesta a 
la dieta y otras medidas no 





llenado (LPL) de 1 
mL para un solo 
uso contiene 75 
mg o 150 mg de 
alirocumab. Cada 
jeringa prellenada 
(JPL) de 1 mL 
para un solo uso 
contiene 75 mg o 
150 mg de alirocu-
mab. 
Si  
La Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión 
Revisora aplaza la evaluación de este producto dado lo voluminoso del expe-
diente, lo que dificulto el estudio para ésta sesión. 
 
 Acta 25 de 2015 # 3.1.1.8. Se aplaza el estudio 
 
 Acta 28 de 2015 # 3.1.1.9: Se aplaza el estudio 
  
 Acta 03 de 2016 # 3.1.1.4: Revisada la documentación allegada, la Sala Espe-
cializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
considera que el interesado debe allegar datos a más largo plazo de los estudios 
clínicos que se encuentran en curso que permitan evaluar con mayor certeza el 
balance riesgo/beneficio, teniendo en cuenta que se trata de un tratamiento cró-
nico. 
 





































Empliciti, un anticuerpo in-
munoestimulatorio dirigido 
contra SLAMF7, estáindi-
cado para el tratamiento del 
mieloma múltiple en pa-
cientes que han recibido 
una o varias terapias pre-
vias: en combinación con 
lenalidomida y dexameta-




Cada vial contiene 




Revisada la documentación allegada la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora considera que 
el interesado debe allegar descripción del proceso de desarrollo y proceso de 
producción de la materia prima y del producto terminado. Adicionalmente, la 
Sala considera que se deben allegar estudios fase III para la indicación del pro-
ducto asociado con bortezomib y dexametasona dado que los estudios presen-
tados para esta indicación son solo fase I y II, y resultados adicionales de la 
asociación con lenalidomida relacionados con supervivencia global e incluir 
evaluación sobre calidad de vida en los diferentes grupos de tratamiento. 
 
 Acta 15 de 2016 # 3.1.1.10: Revisada la documentación allegada y dado que 
el interesado presenta respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el 
Acta No. 28 de 2015,numeral 3.1.1.2., la Sala Especializada de Medicamentos 
y Productos Biológicos dela Comisión Revisora recomienda aprobar el pro-








Fuente: Elaboración propia. Datos del Estudio obtenidos a partir de las actas de la SEMPB de la Comisión Revisora. 
 
Tabla 13. Solicitudes de aprobación de Evaluación Farmacológica y Nueva Entidad Química evaluadas en 2016 












de datos por 
Resolución 









GmbH & Co. 
KG, Alema-
nia y Cilag 
AG, Suiza 
 
Tratamiento de pacientes con 
mieloma múltiple que han reci-
bido al menos tres líneas previas 
de terapia incluyendo un inhibi-
dor de proteosoma (PI) y un 
agente inmunomodulador 
(IMiD) o que son doblemente 
refr Actarios a PI e IMiD. 
Cada mL contiene 20 
mg de daratumumab 
Si 
Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
considera que el interesado debe allegar los resultados de los es-
tudios fase III en curso teniendo en cuenta que los presentados 
(Fase I/II y II) no permiten evaluar satisfactoriamente el balance 
riesgo / beneficio dado el alto porcentaje de efectos adversos se-


























de datos por 
Resolución 
de vida. Por último, la Sala considera que el interesado debe alle-
gar la caracterización fisicoquímica y biológica completa del pro-
ducto y el método completo de fabricación […]. 
  
 Acta 15 de 2016 #3.1.1.11: Revisada la documentación allegada 
y dado que el interesado presenta respuesta satisfactoria al reque-
rimiento emitido en el Acta No. 03 de 2015,numeral 3.1.1.2., la 
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de 
la Comisión Revisora recomienda aprobar el producto de la refe-
rencia […]. 












GmbH & Co 
KG 
Praxbind® es un agente reversor 
específico de Dabigatrán, cuyo 
uso está indicado en pacientes 
tratados con Pradaxa® (Dabiga-
trán etexilato) cuando se re-
quiere una reversión rápida de 
los efectos anticoagulantes de 
Dabigatrán: 
 
Para cirugías de emergencia y/o 
procedimientos de urgencia. 
 
En cuadros de sangrado no con-
trolado o potencialmente fatal.  
Cada mililitro de so-
lución para inyec-
ción/infusión con-
tiene 50 mg de 
Idarucizumab 
Si 
Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 




ción de datos 
solicitada 
4/10/2016  






Eli Lilly and 
Company 
Fabricante: 
Eli Lilly and 
Company 
Portrazza™, combinado con ge-
mcitabina y cisplatino, está indi-
cado para el tratamiento de pri-
mera línea de pacientes con cán-
cer pulmonar de células no pe-
queñas escamosas localmente 
avanzado o metastásico.  
Cada ml de Solución 
inyectable contiene 
16 mg de Necitu-
mumab 
Si 
Revisada la documentación allegada y teniendo en cuenta que en 
los estudios presentados el balance riesgo beneficio para el pro-
ducto es desfavorable dado que todos los efectos adversos serios 
presentados (grado mayor o igual que 3), como hipomagnesemia, 
embolia pulmonar, hipocalemia, trastornos cutáneos, entre otros, 
son más frecuente que la terapia estándar, y la adición de necitu-
mumab no aporta beneficio con relevancia clínica al tratamiento 
estándar, en tiempo libre de progresión y supervivencia global, la 
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de 
la Comisión Revisora considera que el interesado debe presentar 
estudios clínicos adicionales que permitan demostrar un mejor 
























de datos por 
Resolución 
 Acta 20 primera parte de 2016 # 3.1.1.2: Revisada la documen-
tación allegada como respuesta al requerimiento emitido en el 
Acta No. 05 de 2016, numeral 3.1.1.2., la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
recomienda negar el producto de la referencia teniendo en cuenta 
que el balance riesgo beneficio para el producto continua siendo 
desfavorable, debido a que todos los efectos adversos serios pre-
sentados (grado mayor o igual a 3), como hipomagnesemia, em-
bolia pulmonar, hipocalemia, trastornos cutáneos, entre otros, son 
más frecuentes que la terapia estándar. No se evidencia beneficio 
con relevancia clínica versus el tratamiento estándar, en tiempo 
libre de progresión y supervivencia global.  









Kalbitor® (ecallantide) está in-
dicado para el tratamiento de 
ataques agudos de angioedema 
hereditario (HAE) en pacientes 
mayores de 12 años de edad 
Cada mL de solución 
inyectable contiene 
10 mg de Ecallantide 
Si 
 
Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
aplaza la emisión de éste concepto por cuanto requiere de mayor 
estudio.  
 
 Acta 08 de 2016# 3.1.1.3. Se aplaza el estudio  
 
 Acta 11 de 2016 # 3.1.1.6: Revisada la documentación allegada, 
la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora recomienda aprobar el producto de la 




















*Cáncer de pulmón metastásico: 
está indicado para el tratamiento 
de pacientes con cáncer de pul-
món metastásico de células no 
pequeñas (CPNM o NSCLC, por 
sus siglas en inglés) que muestra 
progresión durante o después de 
la quimioterapia basada en pla-
tino. Previo a recibir OPDI-
VOTM, los pacientes con muta-
ciones tumorales genómicas de 
EGFR o ALK deben haber pre-
 
Cada 10mL contiene 
100mg de nivolumab 
Cada 4mL contiene 
40mg de nivolumab 
Si 
Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
aplaza la emisión de éste concepto por cuanto requiere de mayor 
estudio.  
 
 Acta 08 de 2016 # 3.1.3.7: Se aplaza el estudio  
  
 Acta 10 de 2016 # 3.1.3.4:.Revisada la documentación allegada, 
la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora recomienda aprobar el producto. No emi-














































de datos por 
Resolución 
sentado progresión de la enfer-
medad con una terapia aprobada 
para estas mutaciones 
 
*Melanoma irresecable o metas-
tásico: 1.Opdivotm (Nivolumab) 
como monoterapia está indicado 
para el tratamiento de pacientes 
con melanoma irresecable o me-
tastásico. 2.Opdivotm como mo-
noterapia está indicado para el 
tratamiento de pacientes con me-
lanoma irresecable o metastá-
sico, positivo para la mutación 
BRAF V600, y progresión de la 
enfermedad luego del trata-
miento con ipilimumab y un in-
hibidor de BRAF 3.Opdivotm, 
en combinación con ipilimumab, 
está indicado para el tratamiento 
de pacientes con melanoma irre-
secable o metastásico. 
*Carcinoma de células renales: 
Opdivotm (Nivolumab) está in-
dicado para el tratamiento de pa-
cientes con carcinoma avanzado 
de células renales (RCC, por sus 
siglas en inglés) que han reci-








                                                 
 
80 Para este producto se solicitaron dos evaluaciones farmacológicas en diferentes fechas y se le asigno dos diferentes expedientes, se evidencio que en la 
primera radicación (2015047522) del 2015/04/17 se solicitaron dos indicaciones relacionadas con cáncer de pulmón y melanoma; en la radicación 2015168118 del 




















de datos por 
Resolución 










Tratamiento de ataques agudos 
de angioedema hereditario 
(AEH) en pacientes adolescentes 
y adultos. 
Un vial contiene 
2.100 unidades de 
Conestat alfa, equi-
valentes a 2.100 uni-
dades por 14 mL 
después de la recons-
titución, o una con-
centración de 150 
unidades/mL. 
Si 
La Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora aplaza 
 
 Acta 18 de 2016 # 3.1.1.6: Se aplaza el estudio. 
  
 Acta 20 primera parte de 2016 # 3.1.1.10: Revisada la docu-
mentación allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y 
Productos Biológicos de la Comisión Revisora considera que el 
interesado debe presentar todo lo relacionado con el sistema de 


















está indicado para el tratamiento 
de pacientes con melanoma me-




 Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
aplaza la emisión de este concepto. 
 
 Acta 15 de 2016 # 3.1.1.15: Revisada la documentación allegada, 
la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora considera que el interesado debe allegar 
los resultados de mayor tiempo de evaluación de supervivencia 
global, supervivencia libre de enfermedad y datos de calidad de 
vida del estudio clínico KEYNOTE, el cual se encuentra en curso, 
por cuanto lo presentado corresponde a datos de un estudio fase 






 Acta 05 











Tratamiento y profilaxis de la 
hemorragia en la hemofilia A 
para todos los grupos etarios, 
manejo perioperatorio en la he-
mofilia A para todos los grupos 
etarios, tratamiento profiláctico 
para prevenir o reducir la fre-
cuencia de los episodios de he-
morragia en todos los grupos 
etarios y para reducir el riesgo de 
lesiones articulares en niños sin 
lesiones articulares preexistentes 
Cada vial contiene 
250, 500, 1000, 2000 
o 3000 UI de factor 
de coagulación VIII 
producido mediante 




Revisada la documentación allegada y dado que el interesado pre-
senta respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta 
No. 03 de 2015, numeral 3.1.3.8., la Sala Especializada de Medi-
camentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora reco-
mienda aprobar el producto. 
 
 Acta 14 de 2016 # 3.12.5: La Sala Especializada de Medicamen-
tos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora complementa 
el concepto emitido mediante Acta No. 05 de 2016, numeral 
3.1.3.9., en el sentido de indicar que para este tipo de productos 
(análogos de proteínas naturales) la protección de datos no aplica 
y adicionalmente existen varios productos de factor VIII recom-
binantes y naturales registrados cuyos principios activos están en 
Normas Farmacológicas 




















de datos por 
Resolución 











Kevzara® está indicado para el 
tratamiento de pacientes adultos 
con artritisreumatoide moderada 
a severamente activa (AR) que 
presentaron respuesta inade-
cuada o intolerancia a uno o más 
Fármacos Antirreumáticos Mo-
dificadores del curso de la Enfer-
medad (DMARD) 
Cada jeringa pre lle-
nada contiene 150 
mg/1,14 mL de sa-
rilumab. 
 
Cada jeringa pre lle-
nada contiene 200 




La Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 
de la Comisión Revisora aplaza la evaluación de éste producto 
dado lo voluminoso del expediente, lo que dificulto el estudio 
para ésta sesión. 
 
 Acta 18 de 2016 # 3.1.1.9, Acta 20 primera parte de 2016 # 
3.1.1.3, Acta 22 1ra parte de 2016 # 3.1.1.12, Acta 25 de 2016 
# 3.1.1.1, Acta 28 de 2016 # 3.1.1.1: Se aplaza el estudio  
 
Aplaza   












Heterocigota: Repatha está indi-
cado en adultos con hipercoles-
terolemia familiar heterocigota 
(HFHe),como un adyuvante de 
la dieta en combinación con una 
estatina o con estatina y otros 
tratamientos para reducir los lí-
pidos en pacientes que no logran 
alcanzar las metas de colesterol 
LDL con la dosis máxima tole-
rada de una estatina. 
Hipercolesterolemia Familiar 
Homocigota: Repatha está indi-
cado en adultos y adolescentes 
de 12 años o mayores, con 
hipercolesterolemia familiar ho-
mocigota (HFHo) para reducir 
los niveles de colesterolLDL, en 
combinación con otros trata-
mientos para reducir los lípidos. 
Cada 1.0 mL de solu-
ción contiene 140 
mg de evolocumab 
(140 mg/mL)  
Si 
Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
considera que el interesado debe presentar estudios con mayor 
tiempo de seguimiento teniendo en cuenta que la patología a la 
que va dirigida es de tratamiento crónico. 
 
 
 Acta 18 de 2016 # 3.8.4: Aplazada decisión sobre recurso  
 
 Acta 22 primera parte de 2016 # 3.8.1: Aplazada decisión sobre 
recurso. 
 
 Acta 25 de 2016 # 3.8.1: Se recomienda la aprobación de la eva-


























de datos por 
Resolución 















Nucala está indicado como un 
tratamiento de mantenimiento de 
adición para asma eosinofílica 
grave en pacientes mayores de 
18 años 
 Cada mL contiene 




Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
aplaza.  
 
 Acta 20 primera parte de 2016 # 3.1.1.4: se aplaza el estudio  
 
 Acta 22 primera parte de 2016 # 3.1.1.10: Se aplaza el estudio 
 
 Acta 25 de 2016 # 3.1.1.2: Revisada la documentación allegada, 
la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 






















Blincyto está indicado para el 
tratamiento de adultos con leu-
cemia linfoblástica aguda (LLA) 
de precursores de células B, cro-
mosoma Philadelphia negativo, 
en recaída o refr Actaria 
Cada vial contiene 




Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
aplaza la emisión de éste concepto por cuanto requiere de mayor 
estudio 
 
 Acta 25 de 2016 #3.1.1.3: Revisada la documentación allegada, 
la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos 






 de datos soli-
citada 
22/12/2016 








TaltzTMestá indicado para el 
tratamiento de la psoriasis en 
placas de moderada a severa en 
adultos que son candidatos a te-
rapia sistémica. 
Cadajeringaprelle-






Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
aplaza 
 
 Acta 27-3.1.1.9: Revisada la documentación allegada, la Sala Es-
pecializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comi-
sión Revisora recomienda aprobar el producto de la referencia 



























de datos por 
Resolución 












Está indicado para el tratamiento 
de pacientes con carcinoma pul-
monar nomicrocítico (CPNM) 
localmente avanzado o metásta-
sico que hayan recibido previa-
mente quimioterapia 
 
Cada vial de 20mL 
contiene un total de 
1200 mg de Atezoli-
zumab 
Si 
Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora 
considera que el estudio fase III que se encuentra en curso es in-
maduro y por tanto se necesita tener datos consolidados que per-






Fuente: Elaboración propia. Datos del Estudio obtenidos a partir de las actas de la SEMPB de la Comisión Revisora. 
 
Tabla 14. Información de alternativas terapéuticas para la NEQ aprobadas, a las que se solicitó evaluación farmacológica y 















Colitis ulcerativa: Vedolizumab está indicado para el tratamiento en 
pacientes adultos con colitis ulcerosa activa moderada a grave, que 
hayan tenido una respuesta inadecuada, presenten pérdida de res-
puesta o sean intolerantes a corticoesteroides, inmunomoduladores o 
antagonistas del factor de necrosis tumoral alfa (TNFA). 
 Enfermedad de crohn: Vedolizumab está indicado para el tratamiento 
en pacientes adultos de la enfermedad de crohn activa moderada a 
grave, que hayan tenido una respuesta inadecuada, presenten pérdida 
de respuesta o sean intolerantes a corticoesteroides, inmunomodula-




 Cuando la enfermedad es refractaria no 




































* Cáncer de pulmón metastásico de células no pequeñas, opdivotm 
(nivolumab) está indicado para el tratamiento de pacientes con cáncer 
de pulmón metastásico de células no pequeñas (CPNM O NSCLC, 
por sus siglas en inglés) que muestra progresión durante o después de 
la quimioterapia basada en platino. Previo a recibir opdivotm, los pa-
cientes con mutaciones tumorales genómicas de EGFR o ALK deben 
haber presentado progresión de la enfermedad con una terapia apro-
bada para estas mutaciones.  
 
* Melanoma irresecable o metastásico: 
 
1. Opdivotm (nivolumab) como monoterapia está indicado para el tra-
tamiento de pacientes con melanoma irresecable o metastásico.  
2. Opdivotm como monoterapia está indicado para el tratamiento de 
pacientes con melanoma irresecable o metastásico, positivo para la 
mutación braf v600, y progresión de la enfermedad luego del trata-
miento con ipilimumab y un inhibidor de braf  
3. Opdivotm, en combinación con ipilimumab, está indicado para el 
tratamiento de pacientes con melanoma irresecable o metastásico.  
 
* Carcinoma de células renales opdivotm (nivolumab) está indicado 
para el tratamiento de pacientes con carcinoma avanzado de células 
renales (RCC, por sus siglas en inglés) que han recibido terapia anti-
angiogénica previa 
L01XC17  Agentes 
antineo-
plasicos 




* NSCLC:  
Docetaxel o pemetrexed (únicamente para 
cáncer no escamoso)  
Erlotinib (en pacientes con estado del gen 
EGFR desconocido o sin mutaciones.  
En pacientes con tumores y gen EGFR mu-
tado, agente único: erlotinib,gefitinib o afati-
nib en caso de no haber sido suministrado an-
tes. 
Pacientes con un tumor y cambios en el gen 
ALK pueden ser tratados con crizotinib 
(European Society for Medical Oncology , 
2016) 
 
*Melanoma irresecable o metastásico:  
Ipilimumab, Pembrolizumab, el vemurafenib 
(en pacientes con mutación del gen BRAF), 
Dabrafenib (pacientes con mutación de 
BRAFV600E), Trametinib (melanomas que 
expresen mutaciones de BRAF) (Droppel-
mann et al., 2016) 
Dacarbazina, temozolamida, paclitaxel, fote-
mustina, carboplatino, cisplatino y vindesina. 
Inmunoterapia: Interleuquina-2, interferón-
alfa 2A (ESMO/ACF Patient Guide Series, 
2013)  
 
*Carcinoma de células renales 
 
Sorafenib, Sunitinib, Temsirolimus, Everoli-
mus, Bevacizumab, Pazopanib, Axitinib, Ca-
bozantinib, Lenvatinib, Interleucina-2 (IL-2), 















Indicación aprobada por Registro Sanitario o por la SEMPB ATC Grupo te-
rapéutico 
Alternativas terapéutica 
Vinblastina, floxiridina, 5-fluorouracilo (5-
FU), capecitabina y gemcitabina. La quimio-
terapia se emplea para el cáncer de riñón 
cuando ya se han tratado medicamentos diri-
gidos, inmunoterapia (American Cancer 










Keytruda® (pembrolizumab) está indicado para el tratamiento de 




 Ipilimumab, nivolumab vemurafenib ( en pa-
cientes con mutación del gen BRAF), Dabra-
fenib (pacientes con mutación de 
BRAFV600E), Trametinib (melanomas que 
expresen mutaciones de BRAF) (Droppel-
mann et al., 2016) 
 
Dacarbazina, temozolamida, paclitaxel, fote-
mustina, carboplatino, cisplatino y vindesina. 
Inmunoterapia: Interleuquina-2, interferón-















Praluent® está indicado como terapia complementaria a la dieta en 
pacientes adultos con: • Hipercolesterolemia familiar heterocigota. • 
Enfermedad cardiovascular aterosclerótica Manifiesta (ECVAS Ma-
nifiesta). Quienes se encuentran en tratamiento con las dosis máximas 
toleradas de estatinas (como monoterapia o en combinación con otras 
terapias modificadoras de lípidos) y que no han alcanzado las metas 
de colesterol LDL, o son intolerantes a las estatinas o para quienes las 
estatinas están contraindicadas. • Síndrome coronario agudo, infarto 
de miocardio, angina estable o inestable, accidente cerebrovascular 
isquémico, revascularización coronaria u otra revascularización arte-
rial. 





Resinas (colesevelam). o ezetimibe 
(Mata et al.,2015) 
 
Lomitapida, combinaciones de estatinas 
y ezetimiba con otros medicamentos hi-
polipemiantes, como secuestrantes de 
ácidos biliares y fibratos, Mipomersen, 








Anticuerpo inmunoestimulante dirigido a la proteína SLAMF7, está 
indicado para el tratamiento del mieloma múltiple en pacientes que 
han recibido uno o más tratamientos previos: en combinación con 





Lenalidomida, dexametasona,  
Bortezomib, dexametasona, 
melfalan, prednisona, talidomida 
(MPT); bortezomib, melfalan, predni-















Indicación aprobada por Registro Sanitario o por la SEMPB ATC Grupo te-
rapéutico 
Alternativas terapéutica 
dexametasona (CTD); melfalan, predni-
sona (MP); bortezomib, talidomida, 
dexametasona (VTD);bortezomib, ciclo-
fosphamide, dexametasona (VCD); bor-
tezomib, doxorubicina, dexametasona 
(PAD o DVD); lenalidomida, borte-
zomib, dexamethasona (RVD) (Moreau 
et al., 2013)  
 
Fuente: Elaboración propia. Datos del Estudio obtenidos a partir de las actas de la SEMPB de la Comisión Revisora y página web de INVIMA. 
 
 














Indicación aprobada por Registro Sanita-

















Artritis idiopática juvenil de inicio sistémico 
(AIJIS). Ilaris está indicado para el trata-
miento de la artritis idiopática juvenil de 
inicio sistémico (AIJIS) en pacientes mayores 







Metotrexato, Sulfasalazina, Leflunida (solo tratamiento en adul-
tos), hexacetonide de triamcinolona, prednisolona, metilpre-
dnisolona. Abatacept, Adalimumab (en pacientes a partir de en-
tre 4 a 17 años de edad), Anakinra, Canakinumab. Etanercept. 
Infliximab, Rituximab, Tocilizumab (Ministerio de Salud y 




















Indicación aprobada por Registro Sanita-















Gazyva ® en combinación con clorambucilo 
está indicado para el tratamiento de pacientes 





Rituximab-fludarabina,-ciclofosfamida (R-FC); Rituximab- 
bendamustina (R-B); Pentostatina – ciclofosfamida- rituximab 
(PC-R); Fludarabina- ciclofosfamida- mitoxantrona- rituximab 
(R-FCM); Ciclofosfamida- rituximab-dexametasona; Cloram-
bucilo Clb, ciclofosfamida; Corticoides, R-B, rituximab-Clb y 
bendamustina en monoterapia; Alemtuzumab asociado a corti-
coides (pacientes con mutaciones del gen p53); Rituximab-ciclo-
fosfamida-adriamicina vincristina- prednisona (R-CHOP); R-
FC y ciclofosfamida-fludarabina- alemtuzumab-rituximab 












Para el tratamiento alternativo de la psoriasis 
en placas moderada a severa en pacientes 
adultos candidatos a terapia sistémica o foto-
terapia que no responden o son intolerantes a 




Etanercept, infliximab, adalimumab ustekinumab (Padullés & 
Notario, 2014) 
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